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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lietiv ako organ $tatnej spravy na useku humaénnej farmécie
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 zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zédkona ¢. 362/2011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

NEPHROTECT, sol inf 1x500 ml (fI’.skl.)

kod SUKL: 72170
éislo Sarze: 16K¥4705 16K15227

drzitel’ rozhodnutia o registrécii lieku: Fresenius Kabi Deutschland, Bad Homburg, Nemecko,
zastupeny jeho splnomocnenym zastupcom, Fresenius Kabi s.r.o., TomaéSikova 64,
Bratislava, PharmDr. Eva Danysova.

Statny tustav pre kontrolu liediv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku z trhu, z arovne distribu¢nych spolo¢nosti, zdravotnickych
zariadeni a lekarni Rozhodnutim 16/6745. Dovodom stiahnutia lieku ztrhu je
nedostatok v kvalite lieku — nesilad so schvilenou Specifikaciou v parametri: vzhl’ad,
absorbancia, obsah N-acetylcysteinu, ktory sa méze vyskytnat’ v niekol’kych fl’aSiach
sfarbenych nazlto.

O, PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
Nf riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR

Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospréavne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov
ADC ¢&iselnik
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