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Sn*gKtk-/ SvarruY t;srAv PRE KoNTRor-u ltrcru

Kvetnii 11,82fi 08 Eratislava 26

Evidendn6 dislo: 16/4661
dfslo spisu : 146120161900

Bratislava: 8.8.2016

OZNAMENIE
Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej sprdvy na riseku hum6nnej farm6cie
adrogovych prekurzorov podfa $ 129 ods. I zfrkona d.36212011 Z. z. o liekoch a

zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektorych z6konov v zneni neskor5ich
predpisov (d'alej len z6kon (,. 36212011 Z. z.), informuje na ztklade $ 67a zftkona d. 36212011
Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

VISINE Classic 0,05 oh, int opo 1x15 mll7,5 mg (fl'.LDPE)

k6d suKL: 25898

dislo SarZe: FCBT3OO

drZitel'rozhodnutia o registrrfcii lieku: McNeil Products Limited, c/o Johnson & Johnson

Ltd., Foundation Park, Roxborough Way, Maidenhead, Berkshire, SL6 3UG, Spojen6

kr6l'ovstvo.
zastripeny jeho splnomocnenym zistupcom, Johnson & Johnson, s.r.o., Mgr. Ing. Zuzana
Pf saifkov6, KaradZidov a 12, 821 08 Bratislava.

5t6tny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drZitel'ovi rozhodnutia o registrdcii lieku
stiahnut' uvedenrl SarZu lieku z trhu, z rirovne distribuinych spoloinosti a lekfrni
Rozhodnutim 16/4660. D6vodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku ztrhu je nesrilad
s registrainou dokumentfciou. Udaje na obale a v pisomnej informfcii pre pouZivatel'a
humilnneho lieku sri v ieskom jazyku.

fl^uu4,U,
PhdrmDr. Zuzana Bat'ovi PhD.

riaditel'ka

Rozdel'ovnik:
DrZitef registrdcie/ Splnomocneny zhstupca drLitela registrdcie v SR

DrZitelia povolenia na vefkodistribriciu lieku
Samosprilvne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 1ek6mick6 komora
Slovensk6 lekdrska komora
Asoci6cia dodfvatellov liekov
ADC diselnik
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