JKLO
S U K L o STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné 8islo:16/6270 Bratislava: 2.11.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liegiv ako organ $tdtnej spravy na useku huménnej farmdcie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢&. 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 zéklade § 67a zakona C. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Fenistil, gto por 1x20 ml (fI’.skl.hneda)
kéd SUKL: 26252
Cislo Sarze: R04798C RO01986A

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech
Republic s.r.0., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4, CR

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Slovakia s.r.0, Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava

Statny tstav pre kontrolu lietiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe lieku ztrhu, z drovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/6269. Dovodom stiahnutia predmetnych Sarzi lieku z trhu je zmena
v registracii - skratenie éasu pouZiteI'nosti lieku z 36 mesiacov na 24 mesiacov.
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PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC c¢iselnik
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