
B ~ t a t n y  ustav pre kontrolu IieEiv 
Kvet~ia 1 1, Bratislava 

SW. l12 
EvidenEnC Eislo: 141 1457 Bratislava, 14.3.20 14 

1 3 1 120 1 41900 

ROZHODNUTIE 

Staby ustav pre kontrolu lieCiv ako orgim prislugny podl'a 5 129 ods. 2 pism. k) 
zhkona E. 3621201 1 Z.Z. o liekoch a zdravotnickych pomhckach a o zmene a doplneni 
niektoGch zhkonov v zneni neskorSich predpisov 

nariad'uje stiahnutie z trhu 

liek: CALCIUM PANTOTHENICUM ZENTIVA 
ung der 1xlOOg 

l 
i 

driitel' registracie: Zentiva, a.s. Slovenska republika 

i Cislo Sarie: vSetky Sarie 

klasifikacia: I. trieda urgentnosti 

Na zklade oznhenia driiteh registracie, spoloEnosti Zentiva, a.s., Slovenski republika, 
SiAtny ustav pre kontrolu lieCiv nariad'uje driitel'ovi registrhcie stiahnut' vSetky Sarie liekov 
CALCIUM PANTOTHENICUM ZENTIVA, ung der lxlOOg z Crovne distributorov, 
l e k h i  a pacientov. Tymto rozhodnutim sa rozSiruje predcl~adzajuce Rozhodnutie SUKL 
E. 1411 177 v d8sledku d'algich Setreni sihisiacich S mikrobialnou Cistotou. 
D8vod stiahnutia: Nevyhovujdce vysledky mikrobidnej Cistoty zistenk pri stabilitnych testoch 
po 12 mesiacoch skladovania. 

Proti tomuto rozhodnutiu moino podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruCenia na Statny 
ustav pre kontrolu lieEiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, podl'a 5 53 a 5 54 ods. 1 
zhkona E. 7 U1967 Zb. o spravnom konani v zneni 
rozhodnutiu nema odkladny CCinok. Toto rozhodnuti 



Rozdel'ovnik : Splnomocnenf zastupca driitel'a registracie: 
RNDr. Helena MutkoviCovh, Aupark Tower, Eisteinova 24, Bratislava 
811 05. 

Na vedomie: 
sarnospravne kraje,MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL,distributor: Adus, Farmakol, 
Phoenix, Med - Art, Unipharma, Phannos, Unimed, Medical Group SK, 
Transmedic Slovakia. 

Vysvetlivky: 
Klasifikhcia urgentnosti pre Cinnost' orghov a organizacii v zavislosti od zistenfch alebo 
teoreticky moinfch nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lieEby 
v sulade S pokynom EMAIINSIGMPI 

I. trieda urgentnosti: m 

Vybavuje: RNDr. Laura Michalovtt 
tel.: 02150701 120 
fax: 02155560022 

11. trieda urgentnosti: 
111. trieda urgentnosti: 

Opatrenie je potrebnC vykonat' do 48 hodin. 
O~atrenie ie ~otrebnk vvkonat' do 5 h i .  


