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Cislo spisu: 2978/2017/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ 3tatnej spravy na tuseku humdannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len zakon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zékona ¢. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Foster, sol inh 1x180 davok (obal Al tlakovy)

kéd SUKL: 38996

¢islo Sarze: 1051491

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse
16/16, 1010 Vieden, Rakusko

zasttpeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR, Chiesi Slovakia s.r.o, Sulekova 14,
811 06 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedeni $arzu lieku z trhu, z Grovne distribuénych spolo¢nosti Rozhodnutim
17/4175. Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku z trhu je nesilad so schvalenou
registraénou dokumenticiou — neaktuilna verzia pisomnej informacie pre pouzivatela
humanneho lieku 4/2014. Aktudlne schvalena verzia je9/2016.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekéarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacie na ochranu prav pacientov SR
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