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OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny ustav®) ako organ $tatnej spravy na tseku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zdkon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. o podozreni na vyskyt falSovanych baleni lieku

IMBRUVICA 140 mg tvrdé kapsuly, cps dur 90x140 mg (fI'. HDPE)

kod SUKL: 2189B
Cislo Sarze: KI1S0400
drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Janssen - Cilag International N.V.,

Turnhoutseweg 30, B-2340, Beerse, Belgicko

Statny ustav nariadil stiahnut’ uvedent $arzu liecku IMBRUVICA 140 mg tvrdé kapsuly, cps
dur 90x140 mg (f. HDPE) z trhu, z urovne distribu¢nych spolocnosti, lekarni,
zdravotnickych zariadeni a pacientov, Rozhodnutim ¢. R/894/2021. Dévodom stiahnutia
predmetnej SarZe lieku z trhu, je podozrenie na vyskyt falSovanych baleni predmetnej Sarze
v legalnom distribuénom ret’azci.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka
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