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SrRrHv Usr PRE KoNTRolu lteev
Kvetni 11,825 08 Bratislava 26

Evidendn6 dislo: 1 8i8347
eislo spisu: 8863/201 8/900

K6d SUKL:

dislo SarZe:

Bratislava: 22. 12. 2018

OZNAMENIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spr6vy na riseku hum6nnej farm6cie

a drogovfch prekurzorov podlla $ 129 oAt. I zikona d. 36212011 Z' z' o liekoch a

zdravotnict<ych pom6ckach a o zmene a doplneni niektor'.ich z6konov v zneni neskor5ich

predpisov (d'alej ien z6kon t,. 36212011 Z. z.), informuje na zilklade $ 67a zhkona E. 3621201I Z.

z. o nedostatku v kvalite lieku

vitamin c-Injektopas 7,5 Esol inf (liek.inj.skl.hned6) 1x50 ml

89145

9035

driitel' rozhodnutia o registrfcii lieku: PASCOE Pharmazeutische Ptaparate GmbH,

Schiffenberger Weg 55,35394 Giessen, Nemecko

zastrlpeny letro splnomocnenym zistupcom, Jana Korcov6, Atoz Pharmazet, lul. Ziltadnicka

48861 46, 821 08 Bratislava

Stlt.ry .istav pre kontrolu lieiiv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registricie lieku

stiahnut' uvedenri bariu lieku z trhu, z rirovne distribuinfch spoloinostf, lekdrni a

zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim i. 18/8346 z dOvodu nedodrZania poiiadaviek

sprrlvnej vfrobnej praxe pri plneni amprll u vyrobcu lieku Rotexmedica GmbH

Arzneimittelwerk, Trittau, Nemecko.

PharmDr. Zuzana Bat'ovd PhD.
riaditel'ka

Rozdel'ovnik:
DrLitet registr5cie/ Splnomocneny z6stup ca dtLitet a registr6cie v SR

DrZitelia povolenia na vellkodistribriciu lieku

Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensk6 lek6mick6 komora
Slovensk6 lekarska komora
Asoci6cia dod6vatellov liekov
Asoci6cia na ochranu pr6v pacientov

ADC diselnik


