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Cislo spisu: 2518/2018/900

OZNAMENIE

Stétny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statnej spravy na tseku humdnnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (d'alej len zdkon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢&. 362/2011

Z. z. 0 nedostatku v kvalite lieku

Synjardy 5 mg/1000 mg filmom obalené tablety
tbl flm 60x1x5 mg/1000 mg (blis. PVC/PVDC/Al-perf.)

kod SUKL: 48048
Cislo Sarze: 744827

drZitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger
Str. 173 D-55216, Ingelheim nad Rynom, Nemcko

zastiupeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co
KG, 0.z, PharmDr, Tatiana Mali¢evi¢, Vajnorska 100/B, 831 04 Bratislava

Stﬁtny dstav pre kontrolu liefiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedeni 3arzu lieku z trhu, z arovne distribuénych spolotnosti a lekdrni,
Rozhodnutim 18/544. Ddvodom stiahnutia predmetnej 3arZe lieku z trhu je nesilad
s registratnou dokumenticiou - cudzojazy&né, slovinsko/chorvitske balenie.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zdstupca dritel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodavatel'ov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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