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STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej spravy na useku humannej farmdcie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov 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

VISINE Classic 0,05 %, int opo 1x15 ml/7,5 mg (fI.LDPE)
kod SUKL: 25898
éislo Sarze: FCB7300

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: McNeil Products Limited, c/o Johnson & Johnson
Ltd., Foundation Park, Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, SL6 3UG, Spojené
krélovstvo.

zastipeny jeho splnomocnenym zastupcom, Johnson & Johnson, s.r.o., Mgr. Ing. Zuzana
Pisarikovéa, Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava.

ététny ustav pre Kkontrolu lieiv nariadil drzitePovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut uvedena SarZu lieku z trhu, zirovne distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni
Rozhodnutim 16/4660. Dévodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je nesilad
s registracnou dokumentaciou. Udaje na obale a v pisomnej informdcii pre pouZivatela
humanneho lieku si v ¢eskom jazyku.
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