SUKL

STATHY UBTAY PRE KONTROLY

STATNY USTAY PRE KONTROLU LIECV
HECH Kvetna 14, 825 08 Bratislava 26

Evidentné &islo: 15/3457
Cislo spisu: 2695/2015/900 Bratislava: 04.06.2015

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §tatnej spravy na tseku humdannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len zékona &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona C.
362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Carbomedac 10 mg/ ml infiazny koncentrat

con inf 1x5 ml/50 mg
kéd SUKL 66504
¢islo Sarze: F140265B F140265E

drzitel rozhodnutia o registricii licku: medac Gesellschaft flir klinische
Spezialpriaparate m.b.H, Theaterstrape 6, 22880 Wedel, Nemecko,

zastipeného jeho splnomocnenym zistupcom, medac Gesellschaft fir klinische
Spezialpriparate m.b.H, organizagna zloZka Slovensko, Mgr. Lucia Holld, Sthrova 4,
811 02 Bratislava.

Statny tstav pre kontrolu liefiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii licku
stiahnut® uvedené 3arZe licku ztrhu, zirovne distribuénych spolocnosti, lekarni
a zdravotnickych  zariadeni, Rozhodnutim R0001/2015 zdévo "~ pritomnosti
nerozpustnych &astic, ktoré vznikli kry3taliziciou lieCiva: Nedc?z:l]( v kvalite bol
zisteny vyrobcom poéas rutinnej kontroly stability vz ek./A?
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RozdePovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drZitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekdrnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov lickov
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