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SUK L e STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

lrj,videnéné ¢islo: 16/219 Bratislava: 15.1.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie€iv ako orgn Stitnej spravy na useku humaénnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o lieckoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

UTROGESTAN, cps 30x100 mg (blister)
kéd SUKL: 76921

Cislo Sarze: 152409

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Laboratoires Besins International, S.A.S., 3 rue du
Bourg 1’Abbé, 75003 Pariz, Francuzsko

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, Pharm-In spol.s 1.0., MVDr. Denisa Hericova,
KaradZi¢ova 16, 82108 Bratislava

Statny dstav pre kontrolu liefiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenii Sarzu lieku ztrhu, ztrovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni
a pacientov, Rozhodnutim 16/218. Dévodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je
deformacia niektorych kapsiil, ¢o sposobuje vytekaniﬁ/ogsrahu  Jieku do dutiny blistra.
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Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drZitela registracie v SR
DrZitelia povolenia na vel’kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodéavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



