STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

SUKLO
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

l:jvidenéné ¢islo: 15/7310 Bratislava: 29.12.2015
Cislo spisu: 880/2015/900

OZNAMENIE o uvol’neni licku na trh

NAzov LIEKU: Ialugen Plus, lig imp 5x(10x10 cm) (vre.Al)
KOD SUKL: 55952
CSLO SARZE/EXP: 15010606, exp. 01/2018

a

NAZOV LIEKU: Ialugen Plus, lig imp 10x(10x10 cm) (vre.Al)
KOD SUKL: 76906 _
¢SLO SARZE/EXP: 15010506, exp. 01/2018 a 15021010, exp. 02/2018

DRZITEL REGISTRACIE: IBSA Slovakia s.r.o., Ing. Ladislav Csanda, ul. Mytna 42, 811 05
Bratislava.

ODOVODNENIE

Rozhodnutim SUKL &.15/6403 a &.15/6404 zo diia 29.10.2015 boli uvedené Sarze liekov
stiahnuté z trhu z dévodu nesuladu s registratnou dokumentéciou - nespravna pisomna
informdcia pre pouzivatel'a huméanneho lieku (PIL).

Po odstraneni pri¢iny nedostatku v kvalite, vymene nespravnej pisomnej informacie pre
pouzivatela humanneho lieku za aktualne schvalent verziu, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
povoluje uvolnit uvedené SarZe liekov do distribucie k vydaju a pouZivaniu.
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Statny Gstav pre kontrolu lie€iv
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26
o=

Rozdel’ovnik:
Drzitel registracie:
IBSA Slovakia s.r.0., Ing. Ladislav Csanda, ul. Mytna 42, 811 05 Bratislava.

Telefén: +421 2 5070 1111 Fax: +421 2 5556 4127 Email: sukl@sukl.sk httpy//www.sukl.sk/



