STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bralislava 26

Evidencné ¢islo: 15/7148
Cislo spisu: 2695/2015/900 Bratislava: 10.12.2015

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako orgdn $titnej spravy na useku humannej farmaécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢&. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Fludarabin Ebewe 25 mg/ ml injekény alebo infuzny koncentrat
con ijf 1x2 ml/50 mg (liek.inj.skl.)

kéd SUKL 52466

¢islo Sarze: EJ7903

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrafie
11, 4866 Unterach, Rakusko

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedenu Sarzu lieku z trhu, z irovne distribuényc olo¢nosti, nemocni¢nych

riaditel’

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik
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