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OZNAMENIE o uvol'nenf tieku na trh

nAzov LrEKU: Ursofalk 500 mg filmom obalend tablety
tbl flm 100x500 mg (blis.PVC/PVDC/Al)

r6n suxr,: 89458

cSr,oSanZnlnxp: 15H28670L L5H2867LL 15H28672L 15H28673L

nnZrrnr nncrsrnAcrn: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenwebetr. 5, 79108 Freiburg,

Nemecko, zastripen6ho jeho splnomocnenym zistupcom, Ewopharma spol. S f.o', M6ria

N6dask6, Hlavn6 13,831 01 Bratislava.

ODOVODNENIE

R"rt d"rtim SUfL d.t5l70g3 zo dira08.12.2015 boli uvedend SarZe liekov stiahnutd ztthu.

D6vodom stiahnutia tychto SarZi lieku bola nespr6vnu informdcia na vonkaj5om obale.

Namiesto vety ,,Jednu fil-o* obalenri tableta obsahuje 500 mg kyseliny ursodeoxycholovej"

bola na vonkajSom obale lieku veta ,,Jedna kapsula obsahuje 250 mg kyseliny

ffixesffillX?ll;ilr nedostatku v kvalite, oprave nespr6vnej inform6cie na vonkajsom obale

lieku Stattty ristav pre kontrolu liediv povol'uje uvol'nit'uveden6 SarZe lieku do distribircie

k qfdaju a pouZivaniu.

$t*tny 6stav pre kontrolu liee ir
Kvetne 11

82s 08 Bratislava 26 PharrirDr. JfinMla I, z g
-'t-

Rozdel'ovnik:
DrZitef registrdcie/ Splnomocneny z6stup ca drLitel a registriicie v SR:

Ewopharma spol s.r.o., MfxiaNSdask6, Hlavn6 13, 831 01 Bratislava

Telef6n: +42"1t llrc ILl.L Fax: +421- 25556 41,27 [rnail: sukl@sukl'sk http:/lwww'sukl'skl


