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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na Gseku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
zékon ¢&. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zékona ¢. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku s

Esmya 5 mg tablety, tbl 28x5 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
kod SUKL: 0086A

Cislo Sarze: vSetky Sarze

drzitel’a rozhodnutia o registracii lieku, ¢. EU/1/12/750. . Gedeon Richter Plc., Gyomréi at 19-21,
11 03 Budapest, Mad’arsko

zastiipeného jeho splnomocnenym zastupcom Gedeon Richter Plc., MUDr Viera Vranova,
Karadzic¢ova 10, 821 08 Bratislava, Slovenska Republika

Statny tstav pre kontrolu lietiv nariadil drZitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
vietky Sarze lieku z trhu, z urovne distribuénych spoloénosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni. Rozhodnutim ¢. R/74/2020. Dévodom stiahnutia vSetkych Sarzi lieku z trhu, je
zastavenie jeho pouZivania na liecbu symptémov myémov maternice, u dospelych Zien v
reprodukénom veku pocas prebiehajiceho prehodnocovania prinosov a rizik tejto lieby na
celoeurépskej urovni vo forme referalu.
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Rozdel’ovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov
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