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Bratislava. 26.8.2019

OZNAMENIE
Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spr6vy na riseku hum6nnej farm6cie

a drogoqich prekurzorov podta $ 129 ods. I zirkona d. 36212011 Z. z' o liekoch a

zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych z6konov v zneni neskor5ich

predpisov (d'alej-len z(kon().36212011 Z. z.), informuje nazitklade $ 67a zilkonad.36212011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

ENDIEX, cPS dur 60x200 mg (blister PVC/AI)

k6d SUKL: 63soc

dislo SarZe: 2060519

drLitet rozhodnutia o registr6cii lieku: sanofi-aventis Slovakia s.r.o., PharmDr. Katarina
Podhorovri, Einsteinova 24,851 01 Bratislava.

5t6tny rlstav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku stiahnuf

uvedenri SarZe lieku z trhu, z rirovne distribuinfch spoloinosti a lelclrni Rozhodnutim

R/2621201g. Ddvodom stiahnutia predmetnej Sarie lieku z trhu je nespr6vny EAN k6d na

vonkajSom obale lieku.

PharmDr. Zuzana Bat'ovri PhD.
riaditel'ka

Rozdel'ovnik:
DrLitel registr6cie/ Splnomocnen;f z6stup ca drLitel a re gistr6cie v SR

DrZitelia povolenia na vefkodistribriciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensk6 lek6rnickri komora
Slovensk6 lek6rska komora
Asoci6cia dod6vatellov liekov
Asocifcie na ochranu pr6v pacientov SR

ADC diselnik

Telefon: +427 -903 25 I 979 Fax: +421.2 55560022 Email: alert@sukl.sk lnternet:www.su kl.sk


