o) & B\ ™25 STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV
SIRTHY OSTaY MR KONTROLY 1ty Kvetné 11, 825 08 Braﬁs’ava 26

Evidencné ¢islo: 16/6043 Bratislava: 19.10.2016
Cislo spisu: 146/2016/900 :

OZNAMENIE

gtétny Gstav pre kontrolu lieiv ako organ Stitnej spravy na tseku humannej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorsich

DICLOREUM 100 mg sup 10x100 mg (félia PVC)
kéd SUKL: 97632

Cislo SarZe: 3721

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Alfa Wassermann S.p-A., Via Fermi 1, 650 20
Alanno (Pescara), Taliansko

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, Pharm-In, spol. s r. 0., Mgr. Renata Klimov3,
City Business Center V, KaradZi¢ova 16, 821 08 Bratislava

§tétny ustav pre kontrolu liediv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut' uvedenti Sarzu licku z trhu, zdrovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/6042 z dovodu nesuladu so zdsadami spravnej vyrobiej praxe zistenom
na zaklade inSpekcie vykonanej FDA u vyrobcu ucinnej latky Cheng Fong Chemical Co.
Ltd., No. 19, Gong 4th Road, Dayuan District, Taoyuan City, Taiwan. Stiahnutie z trhu

m4 preventivny charakter.
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PharmDr. Zuzana Batova PhD.
riaditel’ka

RozdePovnik:
DrZitel’ registracie/ Splnomocneny zistupca dr¥itela registracie v SR
DrZitelia povolenia na vePkodistribtciu lieku
Samospravne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
" Slovensk4 lekérnicka komora
Slovensk4 lekarska komora
Asocidcia dodavatePov liekov
ADC ¢&iselnik )
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