S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné €islo: 20/7269
Cislo spisu: 5803/2020/930 Bratislava: 14. 10. 2020

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statne] spravy na useku humannej farmacie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskor$ich
predpisov (d’alej len zdkona €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢&. 362/2011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku
Adrenalin Bradex 1 mg/ml injekény roztok sol inj 10x1 ml
(amp.skl.jantarova)

kéd SUKL 5363C

¢islo Sarze: 1905877

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: BRADEX S.A., 27 Asklipiou street, 14568
(d’alej len drzitel’): Krioneri, Grécko

Statny tstav pre kontrolu liefiv nariadil drzitel’ovi rozhodnutia o registracie lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku z trhu, z irovne distribu¢nych spolo¢nosti, zdravotnickych
zariadeni a lekdrni Rozhodnutim ¢&. 300/2020 z dovodu mozného vyskytu poskodenia
primarneho obalu.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnickd komora

Slovenska lekérska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov
ADC ¢&iselnik
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