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t5tny fstav pre liediv
Kvetn6 11

kontrolu
Bratislava

Str. 12
Bratislava, 24.4.2015

129 ods. 2 pism. k)
o zmene a doplneni

dislo: 5/2689
880/2015/900

ROZHODNUTIE

Stitny fstav pre kontrolu liediv ako orgrin prisludnj podla
zikona d. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach
niektorych ziikonov v zneni neskorSich predpisov

$
a

liek:

K6d SUKL:

dislo SarZe:

exp.:

drZiteli registr6cie lieku: Herbacos Recordati s.r.o., eeskii republika

nariad'uje stiahnutie z trhu

VERAL 75
sol inj 5x3 mll75 mg (amp.skl.)

27910

064409t44

08/2017

Od6vodnenie

Na ziiklade oznfunenia drZitelia registrdcie lieku, spolodnosti Herbacos Recordati s.r.o., Ceskd
republik4 St6tny ristav pre kontrolu liediv nariad uje stiahnut' uvedenri SarZu lieku VERAL
75, sol inj 5x3 mV75 ng (amp.skl.) z frorme distribritorov a lektlmi.
D6vod stialmutia: Nesulad so Specifik6ciou - prekrodenie limitu v paramehi distoty -
nedefinovand nedistoty jednotlivo. Stiahnutie z hhu md preventfvny charakter.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny
fstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26, podta $ 53 a $ 54 ods. 1

zilkonad. Tl/1967 Zb. o spr6vnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nem6 odkladnf fdinok. Toto rozhodnutie je preskrimatelhd sridom.

PharmDr.



Sfr.22

Rozdel'ovnik : Splnomocnenf zistrtpca dri:iteta regisfo6cie v SR:

IQ-MED, a.s., Mgr. tiubomfrabtzkddov6, Bjdmsonova 8, 811 05 Bratislava

Samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK KL l-5, ADL, distribritor: Phoenix Zdravotricke
zisobovanie, Unipharma MED-ART s.r.o., Farmakol s.r.o., Pharmos, Unimed

Vybavuje: PharmDr. Peter Hoffinan, PhD.
tel.:02150701287
fax: 02155560022


