S U K L O Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2026/14956
Cislo spisu: SUKL/2026/11006

Bratislava, 04.06.2026

OZNAMENIE

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §tatnej spravy na Gseku humannej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zdkona €. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zdkona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

IMULDOSA 130 mg koncentrat na infuzny roztok,
con inf 1x26 ml/130 mg (liek.inj.skl.)

kod SUKL 8469E

¢islo Sarze: G2500672

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center,
(d’alej len drzitel’): Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6a Planta

08039 Barcelona, Spanielsko

gtétny ustav pre kontrolu lie€iv nariadil drzitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
uvedenu SarZu lieku z trhu, z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim ¢. 2026/14954 z dovodu zisteného nedostatku vo vyrobe lieku -
nesulad so spravnou vyrobnou praxou.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel’

Rozdel’ovnik:
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Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnicka komora

Slovenska lekéarska komora

Asociacia dodéavatelov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov

PharmINFO > ADC Ciselnik

Telefon: +421 903 251 979 e-mail: alert@sukl.sk www.sukl.sk

TL SV OPK 010

SPP SV OPK 0-02 "N Verzia: 16.06.2025



