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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na useku huménnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ventilastin Novolizer, plv inh 1x200 davok
(min.2,308 g) (napln PS/PP) nahr.bal.

kéd SUKL: 86081
éislo Sarze: 5K045L

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Meda Pharma spol.s.r.o., Trnavské cesta 50, 821 02
Bratislava

Statny ustav pre kontrolu liefiv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku z trhu, z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim18/188. Dovodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesilad so
Specifikaciou lieku v parametri — jemné castice pod Spm.

PharmDyr. Zuzana Bat’ova PhD.
riadite’ka

Rozdel’ovnik:

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

Samospréavne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnicka komora

Slovenské lekarska komora

Asociacia dodévatel'ov liekov

Asociécie na ochranu prav pacientov SR
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