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P\ L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

]@Videnéné ¢islo:18/6439 Bratislava: 03.10.2018
Cislo spisu: 7160/2018/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre Kontrolu lie¢iv ako organ 3tatnej spravy na Useku humdnnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pombckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zékona & 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

OZURDEX 700 mikrogramov intravitreilny implantat s aplikatorom,
imp ivt 1x700 pg (vrecko s aplik.syst.)

kéd SUKL: 21707
Cislo Sarze: E77959, E80787

drZitel’a rozhodnutia o registracii lieku, &. EU/1/10/638, spolo¢nost’ Allergan Pharmaceuticals
Ireland, (514125),Castlebar Road, Westport, County Mayo, Irsko

zastupeného jeho splnomocnenym zistupcom, Regpharm Slovakia s.r.o., RNDr. Dana Tazka,
PhD., Kocel'ova 17, 821 08 Bratislava

Stétny istav pre kontrolu liediv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
predmetné Sarze lieku z trhu, z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni, Rozhodnutim & R/20/2018. Dévodom stiahnutia predmetnych Sarzi licku je
zisteny nedostatok v kvalite.
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Rozdelovnik: . 08 b4

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia dodavatelov liekov
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