S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

l?videnéné ¢islo: 16/3633 Bratislava: 14.6.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ Statnej sprdvy na Useku humannej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zékona ¢. 362/2011
7. z. o nedostatku v kvalite lieku

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

k6d SUKL: 6835A
Cislo Sarze: PO0991

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., ul. Hvézdova
1716/2b, 140 78 Praha 4

zastiapeny jeho splnomocnenym zistupcom, Glenmark Pharmaceuticals SK, s.r.o.,
Mgr. Lucia Majstrikové, Toméasikova 64, 831 04 Bratislava

Statny ustav pre kontrolu liefiv nariadil drZzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut uvedena ¥arfu lieku z trhu, z dirovne distribuénych spolo¢nosti, Rozhodnutim
16/3632. Dévodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je nesulad vnutorného
obalu s registratnou dokumentdciou. Pri vyrobe tejto SarZe bola pouzita sklenena
injekéna liekovka typu I namiesto sklenenej injekénej lickovky typu I plus.
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Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drZitel'a registricie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik

Telefon: +421 -803 251 979 Fax: +421 2 55560022 Email; alert@sukl.sk Internet:www.sukl.sk



