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S U K L STATNY USTAVY PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Igvidenéné Cislo: 17/2489 Bratislava: 05. 05. 2017
Cislo spisu: 1753/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako organ 3titnej spravy na useku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon & 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Bleomedac 15000 IU, plv ino 1x15000 IU (liek.inj.skl.)
kéd SUKL: 0884A

¢islo Sarze: H160599C K160759C

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate
m.b.H, Theaterstral3e 6, 22880 Wedel, Nemecko

zastipeny jeho splnomocnenym zistupcom, Mgr. Lucia Holld, medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialprdparate m.b.H., organizatné zlozka Slovensko, Starova 4, 811 02
Bratislava.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku ztrhu, zdrovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekdrni
a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim 17/2486. Dévodom stiahnutia predmetnych
Sarzi licku z trhu je nedostatok v kvalite liecku - pritomnost’ malych ¢astic v injekénych
liekovkach.

" PharmDr. Zuzana Bat’ovi PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu licku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov
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