STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

SUKLO
Kvetna 11, 825 (8 Bratislava 26

l?videnéné ¢islo: 16/269 Bratislava: 18.1.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE o uvol’neni liecku na trh

NAZOV LIEKU: Ursofalk 500 mg filmom obalené tablety
tbl flm 100x500 mg (blis.PVC/PYDC/AI)

KOD SUKL: 89458

CSLO SARZE/EXP: 15H28670L 15H28671L  15H28672L 1S5H28673L

DRZITEL REGISTRACIE: Dr. Falk Pharma GmbH, Leinenwebetr. 5, 79108 Freiburg,

Nemecko, zastipeného jeho splnomoenenym zdstupcom, Ewopharma spol. sr.o., Maria
Nadaska, Hlavna 13, 831 01 Bratislava.

ODOVODNENIE

Rozhodnutim SUKL ¢&.15/7093 zo diia 08.12.2015 boli uvedené Sarze liekov stiahnuté z trhu.
Dovodom stiahnutia tychto 3arzi lieku bola nespravnu informécia na vonkajSom obale.
Namiesto vety ,.Jedna filmom obalena tableta obsahuje 500 mg kyseliny ursodeoxycholovej*
bola na vonkajSom obale lieku veta ,Jedna kapsula obsahuje 250 mg kyseliny
ursodeoxycholovej.

Po odstraneni pri¢iny nedostatku v kvalite, oprave nespravnej informacie na vonkaj$om obale
lieku Statny ustav pre kontrolu lie€iv povoluje uvolnit’ uvedene Sarze lieku do distribucie
k vydaju a pouzivaniu.
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Rozdelovnik:
Dritel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR:
Ewopharma spol s.r.o0., Méria Nadaska, Hlavna 13, 831 01 Bratislava
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