S U K L O Statny Gstav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2026/25807
Cislo spisu: SUKL/2026/11658

Bratislava, 25.09.2026

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 zdkona €. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zdkona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Plenvu,
plo por 1x3 vrecka PET/Al/extrud.zivica (1.davka + 2.davka A+B)

kod SUKL 7161C

¢islo Sarze: 470643

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Norgine B. V., Antonio Vivaldistraat 150,
(d’alej len drzitel’): 1083 HP Amsterdam, Holandsko

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut
uvedenu SarZu lieku z trhu, z urovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim ¢. 2026/25808 z dovodu zisteného nedostatku vo vyrobe lieku -
nesulad so spravnou vyrobnou praxou.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel
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