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STENNY UESTAY PRE KONTROLY LE0w - .
STRTNY GOTAY PRE KORTROLY HRes Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné &islo: 15/6421
Cislo spisu: 2695/2015/900 Bratislava: 29.10.2015

OZNAMENIE

Statny dstav pre kontrolu lietiv ako orgén $tainej spravy na tseku humdénnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zékona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite licku

Ialugen Plus, lig imp 10x(10x10 em) (vre.Al)
k6d SUKL 76906

¢islo Sarze: 15021010 150105006

drZitel rozhodnutia o registracii lieku: IBSA Slovakia s.r.0., Ing. Ladislav Csanda, Mytna 42,
811 05 Bratislava.

§tétny ustav pre kontrolu lieéiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené 3arZe lieku z trhu, zdrovne distribu¢nych spolofnosti a lekiarni
Rozhodnutim 15/6404. Uvedené Sarze licku obsahuju nesprivnu pisomnil informdicia
pre pouzivatel’a humanneho lieku (PIL). Namiesto Ialugen Pl impregnovany obviiz,
balenia obsahovali PIL, Ialugen Plus — dermalny krém.

PhapmDr. Jan M az a

riaditel’

Rozdel’ovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribiciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421 -803 251 879 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@suki.sk Internetwww.sukl.sk
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LTETRY GRTAY PRE B R , .
STATNY GSTAY PRE KORTRULU LIE Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden&né &islo: 1 5/6418
Cislo spisu: 2695/2015/900 Bratislava: 29.10.2015

OZNAMENIE

Stétny Gstav pre kontrolu liediv ako orgin Statnej spravy na useku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona & 362/2011 Z. z. o lickoch a
zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor§ich
predpisov (dalej len zékon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona &. 362/2011
7. z. o nedostatku v kvalite lieku

Talugen Plus, lig imp 5x(10x10 cm) (vre.Al)
kéd SUKL 55952

¢islo Sarze: . 15010606

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: IBSA Slovakia s.r.0., Ing. Ladislav Csanda, Mytna 42,
811 05 Bratislava.

Statny dstav pre kontrolu liefiv nariadil drritel’ovi rozhodnutia o registricii lieku
stiahnut’ uvedend ¥ar¥u licku z trhu, z trovne distribuénych spolotnosti a lekdrni
Rozhodnutim 15/6403. Uvedend $aria lieku obsahuje nesprivnu pisomna informacia
pre pouZivatePa huméanneho lieku(PIL). Namiesto IalugenPlus — impregnovany obviz,
balenia obsahovali PIL, Ialugen Plus — dermilny krém; 4

PkarmDr. Jin M g
riaditel

Rozdelovnik:
Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drZitel'a registracie v SR
Dritelia povolenia na velkodistribiciu lieku
Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia doddvatelov lickov

ADC éiselnik

Talefdn: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk internetiwww.sukl sk



