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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liegiv ako organ Statne] spravy na useku humaénnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
zakon €. 362/2011 Z. z.). informuje na zaklade § 67a zdkona &. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

RANITAL 300 mg, tbl flm 30x300 mg (blis.Al/Al)
kéd SUKL: 24108
Cislo Sarze: vSetky Sarze

drzitea rozhodnutia o registricii lieku, ¢ 09/0007/87-S. Sandoz Pharmaceuticals d.d.,
Verovskova 57, 1000 Cubl'ana, Slovinsko

zastupeného jeho splnomocnenym zastupcom, Sandoz d.d., PharmDr. Ivanou Kopéacikovou,
Zizkova 22B, 811 02 Bratislava.

Statny ustav pre kontrolu lieciv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii liecku stiahnut’
vietky Sarze lieku z trhu, z drovne distribuénych spoloénosti, lekirni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim ¢. R/286/2019. Dévodom stiahnutia vietkych SarZi lieku z trhu je
nedostatok v kvalite — pritomnost’ nedeklarovanej neistoty v a¢innej latke.
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