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ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie€iv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zékona & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: VERAL 75
sol inj 5x3 ml/75 mg (amp.skl.)

ké6d SUKL: 27910

dritel registracie licku: ~ Herbacos Recordati s.1.0., Ceska republika

&islo Sarze: 06450914A  00530115A
exp.: 08/2017 12/2017
Odoévodnenie

Na zéklade oznamenia drzitel’a registracie lieku, spolo¢nosti Herbacos Recordati s.r.o., Ceska
republika, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje stiahnut’ uvedené Sarze lieku VERAL
75, sol inj 5x3 ml/75 mg (amp.skl.) z urovne distributorov a lekérni.

Dévod stiahnutia: Nestlad so $pecifikaciou — prekroenie limitu v parametri Cistoty —
nedefinované nedistoty jednotlivo. Stiahnutie z trhu ma preventivny charakter.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny
Gistav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1
zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskordich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nema odkladny téinok. Toto rozhodnutie je preskumatel'né sutdom.
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Rozdelovnik : Splnomocneny zéstupca drZitel'a registracie v SR:
IQ-MED, a.s., Mgr. Lubomira Zuzkacova, Bjdrnsonova 8, 811 05 Bratislava.

Na vedomie:
Samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix Zdravotnicke
zdsobovanie, Unipharma, MED-ART s.r.0., Farmakol s.r.o., Pharmos, Unimed.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120



