JKLO
S U K L | STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né ¢islo: 17/2800 Bratislava: 23.5.2017
Cislo spisu: 2056/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lietiv ako organ $tatnej spravy na tseku huménnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zédkona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Brufen 400, tbl flm 100x400 mg (f’.HDPE)

kéd SUKL: 23093

¢islo Sarze: 57904PC 57905PC 57906PC

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: spolo¢nost BGP Products s.r.o., Slovensko,
PharmDr. Karin Tesafova, Karadzi¢ova 10, 821 08 Bratislava.

Drzitel’ registracie lieku Brufen 400, tbl flm 100x400 mg (fl.HDPE), spolo¢nost’ BGP
Products, s.r.o., Slovensko, pristipila k dobrovol’nému stiahnutiu lieku z trhu. Dévodom
stiahnutia je mnesalad s registratnou dokumenticiou. V suvislosti s uvedenou
skuto¢nost’ou, Stétny ustav pre kontrolu lieiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o
registracii lieku stiahnut’ uvedené Sarze lieku zurovne distribu¢nych spolo¢nosti
Rozhodnutim 17/2799.

harmDr. Zuzana Bat’ové PhD.
riaditel’ka
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