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Cislo spisu: 208/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lietiv ako orgdn Statnej spravy na useku huménnej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona C. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zékon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

SMECTA, plv sus 1x30 (vrecko PE/Al/papier)

k6d SUKL: 62916

¢islo Sarze: L.19118

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: [IPSEN PHARMA, 65 quai Georges Gorse, 92100
Boulogne Billancourt, Francuzsko

zastipeny jeho splnomocnenym zistupcom, Liek, s.r.o., Kristina Paholikova,

ul., Hviezdoslavova 19, 90301 Senec

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut uvedent Sariu lieku ztrhu, z arovne distribuénych spolo¢nosti a lekarni
Rozhodnutim 17/291. Dévodom stiahnutia predmetnej 3arZe lieku z trhu je nesiilad so
schvilenou registraénou dokumenticiou — chybajiici nazov lieku v Braillovom pisme.

: - , i
PharmDr. Zuzana Bat’'ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asocidcie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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