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OZNAMENIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spr6vy na riseku humannej farm6cie
a drogovych prekurzorov podl'a $ 129 ods. I zftkona d.-36il20lr Z. z. o liekoch a zdrivotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych z6konov v zneni neskorSich predpisov (d'alej ien
z6kon ('. 36212011 Z. z.), informuje na zitklad,e $ 67a zitkona (. 36212017 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

OZURDEX 700 mikrogramov intravitreSlny implantdt s aplik6torom,
imp ivt 1x700 pg (vrecko s aplik.syst.)

koa surr:

dfslo SarZe:

21707

877959, E80787

drLitel'a rozhodnutia o registrricii lieku, i. EU/l/10/638, spolodnost'Allergan pharmaceuticals
Ireland, (514125),Castlebar Road, Westport, County Mayo, irsko

zastripen6ho jeho splnomocnenym zdstupcom, Regpharm Slovakia s.r.o., RNDr. Dana taLk6,
PhD., Kocel'ova 77, 82 I 08 Bratislava

Statny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku stiahnut,
predmetn6 SarZe lieku z trhu,, z frovne distribuinych spoloinostf, lek6rnf a zdravotnfckych
zariadeni, Rozhodnutfm i. P.l20/2018. Ddvodom stialnutia predmetnych SarZf tieku je
zisteny nedostatok v kvalite.
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PharmDr. Zuzana Bat'ov:i phD.
riaditel'ka

Rozdel'ovnik:

DrLitel'registr6cie/ Splnomocneny z6stup ca drlitel'a registr6cie v SR
DrLiteha povolenia na ve l'kodi stribf ciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lek6rnick6 komora
Slovenskii lek6rska komora
Asoci6cia dod6vatel'ov liekov
ADC diselnik
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