
ffi13Kffiffi Srarruv 0srnv PRE KoNTRolu llreru
Kvetni 11, 825 08 Bratislava 26

Evidendn6 dislo: 16/3633
eislo spisu : 146120161900

K6d SUKL:

crslo sarze:

Bratislava: 14.6.2416

OZNAMENIE
St6ttry ristav pre kontrolu liediv ako orgdn St6tnej spr6vy ua fseku hum6nnej farm6cie

a drogoqich prekurzorov podlia $ 129 ods. I zilkona t,. 36212011 Z. z. o liekoch a

zdravotnickyJh pom6ckach a o zmene a doplneni niektorlfch zdkonov v zneni neskor5ich

predpisov (d'alej len zikon d. 36212011 Z. z.), informuje na zfklade $ 67a zttkona L 36212011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

Fayton 4 mg/100 ml infiiznY roztok
sol inf 1x100 ml/4 mg (liek.inj.skl.)

683sA

PO0991

driitel'rozhodnutia o registrfcii lieku: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., ul. Hvdzdova

l7l6l2b,140 78 Praha 4

zastripeny jeho splnomocnenym zfstupcom, Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o''

Mgr. Lucia Majstrikov6, Tom65ikova64,831 04 Bratislava

Strittty ristav pre kontrolu liediv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku

stiahnut' uvedenri SarZu lieku z trhu, zrirovne distribudnych spolodnosti, Rozhodnutim

lGl363Z. Ddvodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je nesrilad vnritorn6ho

obalu s registrainou dokumentfciou. Pri vyrobe tejto SarZe bola pouLith skleneni

injekini liekovka typu I namiesto sklenenej injekinej liekovky typu I plus'

Rozdel'ovnfk:
Drhitet registr6cie/ Splnomocnen;f zdstup ca drlitela registrdcie v SR

DrZitelia povolenia na vellkodistribriciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovensk6 lek6rnick6 komora
Slovensk6 lek6rska komora
Asoci6cia dod6vatellov liekov
ADC diselnik
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