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Kvetn* 11, 835 $8 Bratislava 2S

Evidendnd dislo: 1 517 148
iislo spisu : 2695 l20l 5 1900

K6d SUKL

dislo SarZe:

Bratislava: 10.12.2015

OZNAMENIE
St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spr6vy na riseku humdnnej farm6cie
a drogovych prekurzorov podl'a $ 129 ods. I z6kona L 3621201I Z. z. o liekoch a

zdravotnickych pomOckach a o zmene a doplneni niektorych z6konov v zneni neskor5ich
predpisov (d'alej len zdkon L 36212011 Z. z.), informuje na zttklade $ 67a zitkona L 362120II
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Fludarabin Ebewe 25 mg/ml injekin;i alebo infifzny koncentr6t
con ijf lx2 ml/50 mg (liek.inj.skl.)

52466

E,J7903

drlitel rozhodnutia o registr6cii lieku: Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, MondseestraBe
11, 4866 Unterach, Rakfsko

Statny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registrfcii lieku
stiahnut' uvedenri SarZu lieku z trht, z rirovne distribuin oinostf, nemocniinych
lekfrni a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim L m je nesflad so

schvilenou Specifikfciou - vyskyt iastic v roztoku.

PharmDr. Jdn zag

Rozdel'ovnik:
DrZitel' registrdcie/ Splnomocneny z6stup ca drLitel a registr6cie v SR
DrZitelia povolenia na vefkodistribirciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lek6mick6 komora
Slovensk6 lekrirska komora
Asoci6cia dod6vatefov liekov
ADC diselnik
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