S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidencné ¢islo: 22/17719
Cislo spisu: 6326/2022/930 Bratislava, 24.6.2022

OZNAMENIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny ustav®) ako organ $tatnej spravy na Gseku
humannej farmécie a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o
lickoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zdkona €.
362/2011 Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Angusta 25 mikrogramov tablety, tbl 8x25 pg (blis.Al/Al)

kod SUKL 6896C

¢islo Sarze: B26789

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Norgine B.V., Antonio Vivaldistraat 150,
(d’alej len drzitel’): Amsterdam, Holandsko

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedenu $ariu
licku Angusta 25 mikrogramov tablety, tbl 8x25 png (blis.Al/Al) z trhu, z urovne
distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim ¢. R/676/2022,
z dovodu nesiladu so Specifikiaciou — pritomnost’ neznamej necistoty.

PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.
riaditel

Rozdel’ovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov

ADC c¢iselnik
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