N i\ =S STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
STAINE DS PRESONIROLY e Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

lgvidenéné éislo: 17/1982 Bratislava: 10.4.2017
Cislo spisu: 1419/2017/900

OZNAMENIE

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv ako orgén $tdtnej spravy na useku humdnnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

TRALGIT gtt, gto por 1x96 ml (fI’.skl.hneda s pump.adaptérom)
kéd SUKL: 90412

¢islo Sarze: 2040916 2020516

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
Slovenska republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Katarina Podhorova, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe lieku z trhu, z drovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim17/1981. Ddvodom stiahnutia predmetnych SarZzi lieku ztrhu je
pritomnost’ ¢asti plastového uzaveru v roztoku.

PharmDr. Zlizana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov
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