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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Stitnej sprdvy na useku humdnnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zakon ¢&. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zdkona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

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

kéd SUKL: 89458
Sislo Sarze: 15H2870L.  15H2871L  15H2872L.  15H2873L

drzitel' rozhodnutia o registracii lieku: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenwebetr. 5, 79108
Freiburg, Nemecko,

zastupeny jeho splnomocnenym zastupcom, Ewopharma spol. sr.0., Hlavna 13, 831 01
Bratislava, Maria Nadaska.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku z trhu, z tirovne distribuénych spolo¢nosti Rozhodnutim
15/7093. Uvedené SarZze lieku obsahuji nespravnu informaciu na vonkaj$om obale lieku.
Namiesto vety ,Jedna filmom obalend tableta obsahuje 500 mg Kyseliny
ursodeoxycholovej“ bola na vonkajSom obale lieku uvadzana veta , Jedna kapsula
obsahuje 250 mg kyseliny ursodeoxycholovej*. )

PharmDr. Jin M a2 a g
riaditel’ \

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku

Samospravne kraje
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