S U K L O Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2026/19644
Cislo spisu: SUKL/2026/11272

Bratislava, 24.07.2026

OZNAMENIE

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §tatnej spravy na Gseku humannej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakona ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

LIBTAYO 350 mg koncentrat na infazny roztok,
con inf 1x7 ml/350 mg (liek.inj.skl.)

kod SUKL 2200D

Cislo Sarze: 8496700006

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Regeneron Ireland Designated Activity Company
(d’alej len drzitel’): (DAC), One Warrington Place, Dublin 2,

D02 HH27, irsko

gtétny ustav pre kontrolu liefiv nariadil drzitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
uvedenu $arzu lieku z trhu, z urovne distribu¢nych spolo¢nosti Rozhodnutim ¢. 2026/19643
z dovodu mozného neuplného zalisovania uzaveru lieku.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel
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