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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny Gstav) ako organ $tatnej spravy na useku
humannej farmécie a drogovych prekurzorov podl'a § 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 ,,zdkon ¢. 362/2011 Z. z.°), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

TRALGIT SR 200, tbl plg 30x200 mg (blis.PVC/Al)

kod SUKL: 34192

Cislo Sarze: 727013C a 361033C

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, a.s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava,
(d’alej len drzitel’): Slovenska republika

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedené $arze lieku
TRALGIT SR 200, tbl plg 30x200 mg (blis.PVC/Al) z trhu, z drovne distribu¢nych
spolocnosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim &. 2024/16676 z dévodu
zistenia nesuladu v Specifikacii lieku v parametri disolicie.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zéastupca drzitel'a registracie v SR
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