st g STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECV
STAINY GSTAV PRE KOHTROLY LIECH Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né &islo: 15/3463
Cislo spisu: 2695/2015/900 Bratislava: 11.06.2015

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieGiv ako orgn Stitnej spravy na Gseku humannej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 36272011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

NATRIUM SALICYLICUM Biotika
sol inj 10x10 ml (amp.skl.)

kéd SUKL 00527

Cislo Sarze: 05060713A 07051013A  07371013A

dr¥itel’ rozhodnutia o registracii licku: BB Pharma a.s., Pod Visfiovkou 1662/21,140 00
Praha 4, Ceska republika,

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom,

Dipl. Pharm. Dagmar Sarkar, ul. Moskovska 12, 974 04 Bansk4 Bystrica, Slovenska
republika,

Statny dstav pre kontrolu liediv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut’ uvedené ¥ar¥e liekn ztrhu, zdrovne distribuénych spolotnosti, lekdrni
a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim R0003/2015 _z dﬁv:)/du nesdladu  so
Specifikiciou v parametri farba roztoku (vySSia intenzita arbenja roztoku).

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupea drZitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuiciu licku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov
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