STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evlvidenéné ¢islo:17/4645 Bratislava: 5.9.2017
Cislo spisu: 3315/2017/900

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lietiv ako organ $tatnej spravy na tseku humdnnej farmdcie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Soluprick, sol inj 1x2 ml (alergén, kontrola) (liek.inj.skl.)
(ALK 780 Razna muka)

kéd SUKL: 69225

Cislo Sarze: T3499 SK01 P4480_SKO01 P4480 _SK02 P4480_SKO03

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: ALK - Abellé A/S, Boge Allé 6 — 8, DK 2970
Horsholm Dansko

zastupeny jeho splnomocnenym zastupcom, ALK Slovakia s.r.o., PharmDr. Ingrid Valkovova
Tomasikova 64, 831 04 Bratislava

Statny astav pre kontrolu lietiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’® uvedené SarZze lieku ztrhu, zdrovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni
a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim 17/4644. Dovodom stiahnutia predmetnych
sarzi lieku z trhu je nesulad so Specifikaciou lieku v parametri vzhlad roztoku (farba).

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekéarnicka komora

Slovenska lekérska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR
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