KO
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Fjvidenéné éislo: 2024/12522
Cislo spisu: SUKL/2024/9574
Bratislava, 16.5.2024

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny ustav*) ako organ $tatnej spravy na Gseku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len ,,zakon ¢. 362/2011 Z. z.*), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. 0 nedostatku v kvalite lieku

Metfogamma 500, tbl flm 120x500 mg (blis.PVC/AI)

kod SUKL: 33922

Cislo Sarze: 307122

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Worwag Pharma GmbH & Co. KG, Flugfeld-Allee
(d’alej len drzitel’): 24, 71034 Boblingen, Nemecko

Statny ustav nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedena Sarzu lieku
Metfogamma 500, tbl flm 120x500 mg (blis.PVC/Al) z trhu, z Grovne pacientov, lekarni,
zdravotnickych zariadeni a distribu¢nych spolo¢nosti Rozhodnutim ¢. 2024/12523 z dévodu
nesuladu v oznaceni vonkajSieho a vnutorného obalu lieku (500 mg tablety v blistri zabalené
vo vonkajSom obale s oznacenim 850 mg).

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel
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