{EO,
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Eviden¢né ¢islo: 22/3817
Cislo spisu: 4332/2022/930 Bratislava, 11.02.2022

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 nedostatku v kvalite lieku

Everio 25 mikrogramov/50 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia
v tlakovom obale sus inh 1x120 davok (nad.tlak.Al)

kod SUKL: 0926D

¢islo Sarze: 1801121

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha,
(d’alej len drzitel’): Ceska republika.

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedent $arZu lieku
Everio 25 mikrogramov/50 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia v tlakovom obale sus
inh 1x120 davok (nad.tlak.Al) z trhu, z turovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni
a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim ¢. R/199/2022 z dévodu potencidlneho rizika
neintegrity primarneho obalu.

PharmDr. Peter Potucek PhD., MSc.
riaditel
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