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FAR RO LR Kvetné 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné &islo: 15/7251
Cislo spisu: 2695/2015/900 ~ Bratislava: 14.12.2015

PiISOMNA OPRAVA OZNAMENIA

Statny Gistav pre kontrolu lieiv (d’alej len ”SUKL?”) ako vecne prislusny organ $titnej spravy liediv na
iseku humannej farmacie a drogovych prekurzorov podla § 129 ods..1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o
lieckoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskor§ich predpisov (d'alej len zakon ¢. 362/2011 Z. z.), informoval na zdklade § 67a zakona
&.362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
tbl flm 100x500 mg (blis. PVC/PVDC/AL

kod SUKL: 89458

K danej skutotnosti SUKL vydal Oznédmenie &. 15/7092, spis &. 2695/2015/900 zo dita 09.12.2015 o
stiahnuti liecku Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety, tbl flm 100x500 mg (blis.PVC/PVDC/AI)
z trhu.

V dokumente Ozndmenie &. 15/7092, spis €. 2695/2015/900 zo diia 09.12.2015 prislo k nesprévnemu
uvedeniu &isiel stiahnutych 3arzi:

¢islo Sarze: 15H2870L 15H2871L 15H2872L. 15H2873L
Stiahnutie sa tyka nasledovnych Sarzi:
gislo Sarze: 15H28670L  15H28671L  15H28672L  15H28673L

Toto pisomné vyhotovenie opravy oznamenia je neoddelitelnou sii¢astou Ozndmenia ¢. 15/7092, spis
&. 2695/2015/900 zo diia 09.12.2015 o stiahnuti z trhu lieku Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety,
tbl fim 100x500 mg (blis.PVC/PVDC/AL) z drovne distribunych spolo¢nosti.
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riaditel’
Rozdelovnik:
Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
Dritelia povolenia na velkodistribtciu lieku
Samospravne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovenska lekarnicka komora
Slovenska lekarska komora
Asociicia dodavatelov liekov
ADC ¢iselnik
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