S U K L O Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Cislo zaznamu: 2025/2683
Cislo spisu: SUKL/2025/9560

Bratislava, 04.02.2025

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ §tatnej spravy na useku humannej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zédkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len zakona ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona ¢. 362/2011
Z. z. 0 nedostatku v kvalite lieku

Azacitidine Accord 25 mg/ml prasok na injekénu suspenziu,
plv inu 1x100 mg (liek.inj.skl.)

kod SUKL 3851D

¢islo Sarze: pP2300110

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Accord Healthcare, S.L.U., World Trade Center,
(d’alej len drzitel): Moll de Barcelona, s/n Edifici Est, 6 planta,

08039 Barcelona, Spanielsko

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracie lieku
stiahnut’ uvedent $arzu lieku z trhu, z irovne distribu¢nych spolo¢nosti Rozhodnutim ¢.
2025/2682 z dovodu zisteného nesuladu so schvalenou Specifikaciou lieku v parametri
necistot.

Mgr. Roman Dor¢ik
riaditel’
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