:
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

}gvidenéné islo: 18/8347
Cislo spisu: 8863/2018/900 Bratislava: 22. 12. 2018

OZNAMENIE

Statny Gstav pre kontrolu lieCiv ako organ Statnej spravy na useku huménnej farmdcie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zékona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach 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

Vitamin C-Injektopas 7,5 g sol inf (liek.inj.skl.hneda) 1x50 ml

k6d SUKL: 89145

¢islo Sarze: 9035

dryitel rozhodnutia o registracii lieku: PASCOE Pharmazeutische Pridparate GmbH,
Schiffenberger Weg 55, 35394 Giessen, Nemecko

zastipeny jeho splnomocnenym zistupcom, Jana Korcova, Atoz Pharmazet, ul. Zahradnicka
4886/46, 821 08 Bratislava

Statny tustav pre kontrolu liefiv nariadil drzitel’ovi rozhodnutia o registracie lieku
stiahnut’ uvedend 3arzu lieku z trhu, zdrovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekarni a
zdravotnickych zariadeni Rozhodnutim & 18/8346 z dovodu nedodrZania poZiadaviek
spravnej vyrobnej praxe pri plneni ampul uvyrobcu liecku Rotexmedica GmbH

Arzneimittelwerk, Trittau, Nemecko.

PharmDr. Zuzana Bat'ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

Asociacia na ochranu prav pacientov
ADC ¢&iselnik



