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SrRrruY USIRV PRE KONTROLU LIEEV

Kvetni 11, 825 08 Bratislava 26

Bratislava: 15.3.2017Evidendn6 dislo: 17 I 1435

eislo spisu : 20812017 1900

NAZOV LIEKU:

r6n Strrr,:

dSt o SanZn:

OZNAMENIE o uvol'nenf lieku na trh

SMECTA, plv sus 1x30 (vrecko PE/Al/papier)

62916

L19118

DrZitel'ovi rozhodnutia o registr6cii lieku, 8,, E. 4910271/93-S, spolodnosti, IPSEN PIIARMA, 65

quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Francfzsko

zastfpen6ho jeho splnomocnenfm zistupcom, Liek, s.r.o', PharmDr. Petra Cocher,

ul Hviezdoslavova 19,90301 Senec

ODOVODNENIE

Rozdel'ovnik:

DrLiteliapovolenia na vef kodistribriciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lek6mick6 komora
Slovensk6 lekarska komora
Asoci6cia dod6vatellov liekov
Asoci6cie na ochranu pr6v pacientov SR

ADC diselnik

Rozhodnutim SUKI, d.l7l2gI zo dfia 17.1.2017 bola uveden|sarLa lieku SMECTA, plv sus 1x30

(vrecko PE/AVpapier) stiahnuth z trhu.

Ddvodom stiahnutia predmetnej 6arLe lieku ztrhu bol nesirlad so schv6lenou registradnou

dokument6ciou - ch;fbajrici n6zov lieku v Braillovom pisme

Po odstrdneni priiiny nedostatku v kvalite Stettty ristav pre kontrolu lieiiv povol'uje uvol'nit'

uvedenri SarZu lieku do distribrlcie k vfdaju a pouZivaniu.
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