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

@videnéné ¢islo: 16/6458 Bratislava: 8.11.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie€iv ako organ $titnej spravy na useku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zakon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zakona ¢&. 362/2011
7. z. o nedostatku v kvalite lieku

Fenistil, gel der 1x30 g (tuba Al)
kod SUKL: 26253
slo Sarze: 1607931 T01264A 1607934 T01265A TO01118A T00107A 1607935

driitel rozhodnutia o registracii lieku: GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Czech
Republic s.r.o., Hvézdova 1734/2¢, 140 00 Praha 4, CR

zastiipeny jeho splnomocnenym zastupcom, GlaxoSmithKline Consumer Healthcare
Slovakia s.r.0, Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lietiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené $arze lieku z trhu, z urovne distribu¢nych spolo¢nosti Rozhodnutim
16/6457. Dévodom stiahnutia predmetnych ar%i liecku z trhu je zmena v registracii -
skratenie ¢asu pouzitel’nosti lieku z 36 mesiacov na 24 mesiacoyv.
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Rozdelovnik:

Dritel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR
Dritelia povolenia na vel’kodistribuciu lieku

Samospravne kraje
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