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I@Videnéné Sislo: 16/5387 Bratislava: 29.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lie€iv ako orgén Stitnej spravy na useku humaénnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zakon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

KOGENATE Bayer, plv iol 1x500 IU

(1x skl. liek.- powder+1x skl. naplnend striek.-solv.+1x adaptér pre liek.)
kéd SUKL: 36433

¢islo Sarze: ITA2N45 ITA2162

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Bayer Pharma AG, 13342 Berlin, Nemecko

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, Bayer, spol. s r.o. RNDr. Edita Baloghova,
Digital Park II, Einsteinova 25, 851 01 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu lietiv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe lieku ztrhu, ztdrovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni
a zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim 16/5386. Dovodom .§tiahnutia predmetnych
$arzi lieku z trhu je moZné riziko znizenia aktivity Pudského koagula¢ného faktoru VIII
pred uplynutim doby pouZzitel’nosti. Stiahnutie z trhu ma preventivny charakter.
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PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Dritel registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

ADC ¢iselnik
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