
Kvetnf 11,825 08 Bratislava 26

Evidendn6 i,islo | 5 17 092
iislo spisu : 269512015 1900

kod surr:

dislo SarZe:

Bratislava: 09 .12.20 1 5

OZNAMENIE
St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej sprdvy na riseku humrinnej farmricie
a drogovfch prekurzorov podla $ 129 ods. I zikona d. 36212011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zftkonov v zneni neskor5ich
predpisov (d'alej len zikon (,. 36212011 Z. z.), informuje na zdklade $ 67a zikona (,. 36212011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Ursofalk 500 mg filmom obalen6 tablety
tbl flm 100x500 mg (bIis.PVC/PVDC/AI)

89458

15H2870L t5H287rL r5H2872L 15H2873L

drlitet rozhodnutia o registrrlcii lieku: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenwebetr. 5, 79108
Freiburg, Nemecko,
zastfpeny jeho splnomocnenym zdstupcom, Ewopharma spol. sr.o., Hlavn6 13, 831 01
Bratislava, M6ria N6dask6.

Statny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil driitelbvi rozhodnutia o registrr{cii lieku
stiahnut' uveden6 SarZe lieku z trhu, z frovne distribuinych spoloinostf Rozhodnutim
1517093. Uveden6 SarZe lieku obsahujrfi nesprfvnu informfciu na vonkaj5om obale lieku.
Namiesto vety ,rJedna filmom obalen{ tableta obsahuje 500 rgg'- kyseliny
ursodeoxycholovej" bola na vonkaj5om obale lieku
obsahuje 250 mg kyseliny ursodeoxycholovej".

L veta na kapsula

rmDr. Jrin M
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Rozdel'ovnik:
Drlitet registr6cie/ Splnomocnenf z6stupca drLitela registrtlcie v SR
Drlitelia povolenia na vellkodistribriciu lieku
Samospr6rme kraje
Ministerstvo zdravotnfctva SR
Slovensk6 lek6rnick6 komora
Slovensk6 lektirska komora
AsociScia dod6vatellov liekov
ADC diselnik
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