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K0MU'

NA VED0MIE'

VEC,

Splnomocneny z6stupc a drZitet rozhodnutia o registr6cii :

Valeant Slovakia, s.r.o., Polianky 5lA,84l 01 Bratislava

samospr6vne kraje, MZ SR, distribritor: Phoenix ZZ,Unrpharma, MZSR, SLeK,
ADL, KL 1-5, SUKL Praha;

OZNAMENIE

LIEK 
'

DRZITEL

ROZHODNUTIA
O REGISTRACII'

SnnZa'

OZNAMENIE'

CALOF'RA ODT
CALOFRA ODT

lOmgn tbl oro 28x10mg
5mg, tbl oro 28x5mg

CN POLFA Rzeszow S.A, Pol'sko

vietky SarZe

Statny fstav pre kontrolu liediv oznamuje, Le drlitet rozhodnutia o registriicii
dodasne pozastavuje distribriciu uvedenych liekov.
Ddvodom je pozastavenie registr6cie vo Vefkej Britrlnii pre nespofahlivost' d6t
uveden;ich v bioekvivalendnej Stfdii, zistenlfch pri in5pekcii vfrobn6ho miesta.
Po predloZeni a schv6leni zmeny - posridenf novej bioekvivalendnej Studie bude
liek uvofnenlf na trh.

PharmDr. J6n zag
vedrici sluZobndho rir u a riaditel'
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