-
S U K L - STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné éislo: 16/5810 Bratislava: 13.10.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liegiv ako organ Stitnej sprivy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢. 362/2011

7. z. o nedostatku v kvalite lieku

Lisvy 60 mikrogramov/24 hodin + 13 mikrogramov/24 hodin transdermalna
naplast’, emp tdm 9x60 pg+13 pg/24 hodin (vre. LDPE/Al/papier/PET)

kéd SUKL: 9708A
&islo Sarze: V49315BL V49315BZ V49316BB V5A309BT

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Gedeon Richter Plc, H-1103 Budapest, Gydmrdi
ut 19-21, Mad’arsko

zastiipeny jeho splnomocnenym zastupcom, Gedeon Richter Slovakia, s.r.0.,

PharmDr. Lenka Holecova, ul. KaradZi¢ova 10, 821 08 Bratislava

Statny istav pre kontrolu liediv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené ¥arze lieku z trhu, z trovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/5809. Dévodom stiahnutia predmetnych SarZi lieku z trhu je nesulad
s registranou dokumenticiou. Disoliicia liefiva pocas deklarovanej doby pouzitel’nosti
nezodpoveda zaregistrovanej Specifikacii. Stiahnutie z trhu ma preventivny charakter.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

/7 A
Rozdelovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociécia dodavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk
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Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

I?Videnéné éislo: 16/5808 Bratislava: 13.10.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

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

Lisvy 60 mikrogramov/24 hodin + 13 mikrogramov/24 hodin transdermélna
naplast’, emp tdm 3x60 ng+13 pg/24 hodin (vre.LDPE/Al/papier/PET)

kéd SUKL: 9707A

¢islo Sarze: V49315SBK V49315BN V5SA309BK

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Gedeon Richter Plc, H-1103 Budapest, Gyomr6i
ut 19-21, Mad’arsko

zastupeny jeho splnomocnenym zastupcom, Gedeon Richter Slovakia, s.r.0.,

PharmDr. Lenka Holecov4, ul. KaradzZi¢ova 10, 821 08 Bratislava

Statny tustav pre kontrolu lietiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku z trhu, ztrovne distribu¢nych_ spoloc¢nosti a lekarni,
Rozhodnutim 16/5807. Dovodom stiahnutia predmetnych S$arzi lieku z trhu je nestlad
s registranou dokumentaciou. Disolicia lie¢iva pocas deklarovanej doby pouzitel’nosti
nezodpoveda zaregistrovanej Specifikacii. Stiahnutie z trhu m4 preventivny charakter.

PharmDr. Zuzana Batova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik: %{Wﬂf Z/Z\GW

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC C¢iselnik

Telefén: +421 -903 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email: alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



