SUKL

STATNY USTAY PRE KONTROLL

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 26.07.2011 NASE &isLo:  11/4352 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

Splnomocneny zéstupca drzitel’ rozhodnutia o registracii:
KOMU: Valeant Slovakia, s.r.0., Polianky 5/A, 841 01 Bratislava

samospravne kraje, MZ SR, distributor: Phoenix ZZ, Unipharma, MZSR, SLeK,
NA VEDOMIE: ADL, KL 1-5, SUKL Praha;

OZNAMENIE
VEC:
CALOFRA ODT 10mg, tbl oro 28x10mg
LIEK: CALOFRA ODT S5mg, tbl oro 28x5mg
DRZITEL CN POLFA Rzeszow S.A, Pol'sko
ROZHODNUTIA
0 REGISTRACI:
SARZA: vietky SarZe
O0ZNAMENIE: Stétny ustav pre kontrolu lie¢iv oznamuje, Ze drzitel’ rozhodnutia o registracii

docasne pozastavuje distribiciu uvedenych liekov.

Dévodom je pozastavenie registracie vo Vel'kej Britanii pre nespolahlivost’ dat
uvedenych v bioekvivalenénej §tudii, zistenych pri in§pekceii vyrobného miesta.
Po predloZeni a schvéleni zmeny - postideni novej bioekvivalenénej Studie bude
liek uvolneny na trh.

PharmDr. Jan
vedici sluZzobného urpdu a riaditel’
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