STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

@videnéné &is10:19/2653 Bratislava; 13.04.2019
Cislo spisu: 2154/2019/900 ' ‘

OZNAMENIE

‘%L

Statny ustav pre kontrolu lietiv ako organ $tatnej spravy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podfa § 129 ods. 1 zdkona C. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d'alej len
zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona &. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite licku '

CONOXIA, stladeny medicinalny plyn, gas inh 1x2 1 (400 /200 bar)
(f’.tlak.Al+vent.uzatv. s regul.tl.)

kod SUKL: | 64771
¢islo SarZe: vid’ priloha

dr¥itel’a rozhodnutia o registracii lieku, & 87/0053/09-S, , LINDE GAS ks., Odborarska 23, 831
02, Bratislava 3, Slovensko

zastipeného jeho splnomocnenym zastupcom LINDE GAS k.s., PharmDr. Andreou Skladanou
Odborarska 23, 831 02, Bratislava 3, Slovensko

Statny tstav pre kontrolu lietiv nariadil drZitePovi rozhednutia o registracii lieku stiahnut’
predmetnii $arzu licku ztrhu, zirovne distribuénych spoloénosti  a zdravotnickych
zariadeni. Rozhodnutim & R/84/2019. Dévodom stiahnutia predmetnych SarZi lieku z trhu
st technické problémy na zostave (ventil + tlakova fl’asa).

4

[

Pl;armDr. Zuzana Batova, PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

Drzitel registrécie/ Spinomocneny zastupca drzitela registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribuciu licku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asocidcia doddvatelov liekov

ADC é&iselnik
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Drzitel rozhodnutia o registracii dodal zoznam Ciarovych kodov vietkych tlakovych flias,
ktoré su predmetom stahovania, vid” tabulka niZsie. V tabul’ke st uvedené Ciarové kody
jednotlivych tlakovych flias, podPa ktorych je nutné sa v pripade st’ahovania orientovat’.
Tieto &iarové kody si uvedené ako na tlakovych fPagiach, tak na dodacich listoch k lieku
CONOXIA. Nedostatkom v kvalite nemusia byt dotknuté vietky tlakové f’ase v ramei
jednej $arZe, preto je nutné sa riadit’ diarovymi kédmi flias. '

70331100286226 04.08.2021 247-18CJ01
70331100286228 14.02.2021 073-19CJ01
70331100286227 26.01.2022 057-19CJ01
70331100286232 08.01.2021 039-18CJ01
70331100286225 07.01.2022 038-19CJ01
70331100286224 26.01.2022 057-19CJ01
70331100286246 25.12.2020 025-18CJ01
70331100286218 25.08.2021 268-18CJ01
70331100286220 15.01.2022 046-19CJ01
70331100286229 06.02.2022 065-15CJ01
70331100286278 15.01.2022 046-19CJ01
70331100286221 11.02.2022 070-19CJ01
70331100286238 09.12.2021 009-15CJ01
70331100286230 15.02.2019 077-16CJ01




