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OZNAMENIE
St6tny ristav pre kontrolu liediv (d'alej iba ,,5t6tny fstav") ako org6n 5t6tnej spriivy na riseku

humannej farm6cie a drogovfch prekurzorov podlia $ 129 ods. I zitkonal.362120ll Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektorych z6konov v zneni neskor5ich
predpisov(d'alej ibazrikon E.362120llZ.z.),naziklade $ 67azakonaE.362120llZ.z. informuje
o nedostatku v kvalite lieku

Evidendnd dislo: I 81 6485
iislo spisu : 7 16012018/900

OZURDEX 7OO

K6d SUKL:

dislo SarZe:

SrArw Usrnv PRE KONTROLU uEEN
Kvetni 11.825 08 Bratislava 26

Bratislava. 04. 1 0.201 8

mikrogramov intravitreilny implantft s aplik6torom,
imp ivt 1x700 pg (vrecko s aplik.syst.)

21707

v5etky Sarie

- .tsr rrrr)r.'Luzana Battovi PhD.
riaditel'ka

drZitel'a rozhodnutia o registricii lieku,E.EU11110/638, spolodnost'Allergan Pharmaceuticals
Ireland, (514125),Castlebar Ro1d, Westport, County Mayo, Irsko

zastripen6ho jeho splnomocnenym zistupcom, Regpharm Slovakia s.r.o., RNDr. Dana faZk6, PhD.,

Kocel'ova 17, 821 08 Bratislava

Strltny rtstav nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registricii lieku stiahnut'v5etky Sarie lieku
z trhu, z rirovne distribuinych spoloinostf, lekirnf ^ zdravotnickych zariadeni,
Rozhodnutim i. W2ll20l8. D6vodom stiahnutia predmetnych SarZi lieku je zisteny
nedostatok v kvalite v5etkfch SarZi nachfdzajricich sa na Slovensku.

Rozdel'ovnik:

DrZitet registrricie/ Splnomocne ny zhstupca drlitel a re gistr6cie v S R
DrZitelia povolenia na vellkodistribriciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lek6mick6 komora
Slovensk6 lek6rska komora
Asoci6cia dod6vatel'ov liekov
ADC diselnik
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