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Cislo spisu: 208/2017/900

OZNAMENIE o uvol’neni lieku na trh

NAZOV LIEKU: SMECTA, plv sus 1x30 (vrecko PE/Al/papier)
KOD SUKL: 62916
CSLO SARZE: L19118

Driitelovi rozhodnutia o registracii lieku, &, & 49/0271/93-S, spolo¢nosti, IPSEN PHARMA, 65
quai Georges Gorse, 92100 Boulogne Billancourt, Franctizsko

zastiapeného jeho splnomocnenym zastupcom, Liek, s.r.0., PharmDr. Petra Cocher,
ul Hviezdoslavova 19, 90301 Senec

ODOVODNENIE

Rozhodnutim SUKL &. 17/291 zo diia 17.1.2017 bola uvedena Sarza liecku SMECTA, plv sus 1x30
(vrecko PE/AV/papier) stiahnuta z trhu.
Dévodom stiahnutia predmetnej 3arZe licku ztrhu bol nesilad so schvalenou registratnou

dokumentaciou — chybajici nazov lieku v Braillovom pisme

Po odstraneni pri¢iny nedostatku v kvalite Statny tustav pre kontrolu lie¢iv povol'uje uvolnit’
uvedenu $arZu lieku do distribicie k vydaju a pouZivaniu.
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Rozdel’ovnik:

DrZitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku
Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR
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