STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

}gvidenéné Cislo: 19/2967
Cislo spisu: 2399/2019/900 Bratislava: 03.05. 2019

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako orgén $tdtnej spravy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona &. 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona €. 362/2011 Z.
z. o0 nedostatku v kvalite lieku

PLEUMOLYSIN, gto por 1x10 ml (fI’.skl.hned4 s bezpe¢.uzaver.)
kéd SUKL: 4799C

¢islo Sarze: 100009532 100008138 100008139

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, Opava-
Komarov, Ceska republika,

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., PharmDir.
Slavomir Strasik, Teslova 26, 821 02 Bratislava.

Statny ustav pre kontrolu liediv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracie lieku
stiahnut’ uvedené S3arze lieku ztrhu, zurovme distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni
Rozhodnutim & R/94/2019. Dévodom stiahnutia predmetnych $arZi z trhu je moZné riziko
netesniaceho uzaveru na lieku.
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PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zéstupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

Asocidcia na ochranu prav pacientov

ADC ¢iselnik



