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OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lieciv ako organ $tatnej spravy na useku humannej farmécie a drogovych
prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zéakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a
o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len zakon €. 362/2011
7. z.), informuje na zéklade § 67a zékona & 362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Teyla 0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin vaginalny inzert, ins vag 3

(vre.PET/AI/LDPE)
kod SUKL: 5117C
Cislo Sarze: vietky Sarze

drzitel’a rozhodnutia o registracii lieku, ¢. 17/0271/17-8, HEATON k. s., Na Pankraci 332/14, 140
00 Praha 4, Ceska republika

zastipeného jeho splnomocnenym zastupcom HEATON SK, PharmDr. Eva Sirotna, Jana Stanislava
28A, 841 05 Bratislava, Slovenska Republika.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
predmetné Sarze lieku z trhu, z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim & R/58/2020. Dévodom stiahnutia predmetnych 3arZi lieku z trhu je
podozrenie na nedostatok v kvalite licku — mozné prasknutie alebo zlomenie vaginalneho
kruzku. 7

Pharnﬁ)r. Zuzana B/at’ové, PhD. »
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
Dritelia povolenia na vel’kodistribuciu licku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR
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