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S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

l?videnéné ¢islo:16/5616 Bratislava: 6.10.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako organ Statnej spravy na useku huménnej farmécie
adrogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len zékon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zakona ¢&. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

XEFO 8 mg filmom obalené tablety, tbl flm 50x8 mg (blis.PVC/Al)
kéd SUKL: 55560

Cislo Sarze: 11168753 10970174 11131625 11168752 11131624

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Takeda Pharma A/S, Dybendal Alle 10, 2630
Taastrup Dénsko

zastupeny jeho splnomocnenym zastupcom, Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.,
PharmDr. Martina Svetlanskd, Plynarenska 7B, 82109 Bratislava

§tétny ustav pre Kontrolu lieiv nariadil drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené SarZe lieku z trhu, zirovne distribuénych spoloénosti a lekarni
Rozhodnutim 16/5615. Dévodom stiahnutia predmetnych $arZi lieku z trhu je nestlad
s registratnou dokumenticiou - neaktudlna verzia obalov a pisomnej informdcie pre
pouzivatel’a humanneho lieku z roku 2013. Aktudlne schvilen4 verzia je 5/2015.
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Rozdelovnik:

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

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociécia dodavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik
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