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OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (dalej len ,,Statny Gstav®) ako organ §tatnej spravy na useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zédkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (dalej len ,,zdkon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona €. 362/2011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Sabril, tbl flm 100x500 mg (blis.Al/PVC)

kod SUKL: 71990

¢islo sarze: 2987A

drzitel rozhodnutia o registracii lieku: Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail,
(d’alej len drzitel’): 94250 Gentilly, Francuzsko

Statny ustav nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’ uvedent Sarzu lieku
Sabril, tbl flm 100x500 mg (blis.Al/PVC) z trhu, z irovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni
a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim ¢. 2023/17767 z dovodu pritomnosti stopového
mnoZstva necistoty.

PharmDr. Peter Potucek PhD., MSc.
riaditel

Rozdel’ovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
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Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnickd komora
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