
Srlrruy Usrnv pRE KoNTRolu lrecv
Kvetnd 11,825 08 Bratislava 26

Evidendnd dislo: R/l 5DArc
iislo spisu : 7 30412018/900 Bratislava, 26.09 .20 I 8

ROZ}JODNUTIE
Statny ristav pre kontrolu liediv (d'alej len ,,5t6tny ristav") ako prislusnli org6n St6tnej spriivy na
useku hum6nnej farmiicie a drogovfch prekurzorov podl'a $ 129 ods. 2 pism. k) a $ 6Tazdkona E.

36212011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektorych z6konov
v zneni neskorSich predpisov a $ 46 zdkona t,.7111967 Zb. o sprflnom konani (spr6vny poriadok)
v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uje

drZitel'ovi rozhodnutia o registrfcii lieku, i. 05/0881/10-S, spolodnosti VUAB Pharma a.s.,
Vltavsk6 53,252 63 Roztoky. Cesk6 republika
zastripen6ho jeho splnomocnenym zfstupcom, Partnerin s.r.o., Mgr, Denisa MiSkovidov6,
Gazdovsk6 772121.945 0I Kom6rno

koo sur<r:

dislo SarZe:

z frovne :

stiahnut'z trhu liek

Thiopental VUAB 1,0 g, plv ino 1x1,0 g (liek.skl.)

02438

vSetky

distribuinych spoloinostf, lekr{rnf a zdravotnickych zariadeni

Oddvodnenie

podlia kton-ich SarZa SC180009 lieku Thiopental VUAB 1,0 g, plv ino 1x1,0 g (liek, skl.)
nevyhovela v parametri sterilita (skriSand podl'a dL.2.6.I aktu6lnej verzie Eur6pskeho liekopisu).
Odkladnf ridinok tohto rozhodnutia sa v z6ujme zabrfunenia vzniku rizika ohrozenia zdravia
pacientov podl'a $ 55 ods. 2 spr6vneho poriadku vyluduje.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podfa $ 53 a $ 54 spr6vneho poriadku podat'na St6tny fstav pre
kontrolu liediv, Kvetn6 11,825 08 Bratislava 26 odvolanie vlehote 15 dnf odo dia ozndmenia
rozhodnutia drZitelovi zastirpen6ho jeho splnomocnenym z6stupcom. Odvolanie proti tomuto
vydanemu rozhodnutiu nem6 odkla oto rozqto lq_
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PharniDr. Zuz{na Bat'ovri PhD.
riaditel'ka
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