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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lieiv ako organ Statnej spravy na Useku humdnnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len zakon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zdklade § 67a zdkona &. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Agen 5, tbl 30x5 mg (blis. PVC/PVDC/ALl)
kéd SUKL: 13556

¢islo sarze: 3171215

drzitel’ rozhodnutia o registricii lieku: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,
102 37 Praha, Ceskd republika

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, PharmDr. Katarina Podhorovéd, Sanofi -
aventis Pharma Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava.

Statny tustav pre kontrolu liefiv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedeni SarZu lieku ztrhu, zdrovne distribuénych spolo¢nosti, lekirni
zdravotnickych zariadeni a pacientov Rozhodnutim 16/5248. Dévodom stiahnutia
predmetnej SarZe licku z trhu je moZnd zimena liekov a blistrov v baleni.
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PharmDr. Zuzana Batova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribtciu licku

Samospravne kraje
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