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Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26

Evidendn6 (,islo: 19 I 4387
eislo spisu : 352012019 1900

Bratislava. 3.7.2019

OZNAMENIE
Statny fstav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spr6vy na tiseku hum6nnej farm6cie a drogovlfch
prekurzorovpodl'a$ 129ods. lzfikonad.36212011 Z.z. oliekoch azdravotnickychpomdckachao
zmene a doplneni niektony'ch z6konov v zneni neskor5ich predpisov (dalej len z6kon 8.3621201I Z.
z.), informuj e na zilklade $ 67a zhkona (,.36212011 Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

ELOTRACE, con inf lxl00 ml (fl'.inf.skl.)

kod surL:

dislo SarZe:

65317

16N83298

drZitel'rozhodnutia o registr6cii lieku: Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz,
Rakrisko
zastrlpenf jeho splnomocnenlim zdstupcom v SR: Veronika Holovfirovil, Fresenius Kabi s.r.o.,
Tom65ikova 64,831 04 Bratislava.

Statny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil driitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku stiahnuf
uvedenf SarZe lieku z trhu, z frovne distribuinfch spoloinosti, lekdrni a zdravotniclcych
zariadeni Rozhodnutim R^117512019. Ddvodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku z trhu je
pritomnost' iastic v roztoku.

PharmDr. Zazana Bat'ovi PhD.
riaditel'ka

Rozdel'ovnik:
DrZitell registr6cie/ Splnomocneny z6stup ca drlitel a registrricie v SR
DrZitelia povolenia na vellkodistribriciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lek6mick6 komora
Slovensk6 lekarska komora
Asoci6cia dod6vatel'ov liekov
Asoci6cie na ochranu pr6v pacientov SR
ADC diselnik
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