S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné ¢islo: 19/5178 Bratislava: 17.08.2019
Cislo spisu: 4199/2019/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako organ §tatnej spravy na useku huménnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len
zakon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona €. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

CONOXIA, stla¢eny medicinalny plyn, gas inh 1x2 1 (400 1/200 bar)
(fl.tlak.Al+vent.uzatv. s regul.tl.)

kéd SUKL: 64771
Cislo Sarze: vid’ priloha

drzitela rozhodnutia o registracii lieku, ¢. 87/0053/09-S, LINDE GAS k.s., Tuhovska 3, 831 06
Bratislava, Slovensko

zastupeného jeho splnomocnenym zastupcom LINDE GAS k.s., PharmDr. Andreou Skladanou,
Tuhovska 3, 831 06 Bratislava, Slovensko

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
predmetné tlakové fPaSe- podla zoznamu Ciarovych kédov -lieku z trhu,
z urovne distribuénych spolo¢nosti a zdravotnickych zariadeni rozhodnutim ¢. R/233/2019.
Dovodom stiahnutia flia§ z trhu je potencidlne riziko vznietenia pocas pripravy na pouZitie.

PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD.
riaditel’ka
Rozdelovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR
DrZitelia povolenia na velkodistribtciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenské lekarnickd komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ciselnik

Telefén: +421-903 251 979 Fax: +421 2 55 56 00 22 Email: alert@sukl.sk Internet: www.sukl.sk

Str.: 1/2



Priloha:

¢iarovy kod fl’ase = ICC kéd ¢iarovy kod fl’ase = ICC kéd
70331100327705 70331100320009
70331100327473 70331100286118
70331100241461 70331100320095
70331100241583 70331100327714
70331100287057 70331100327517
70331100287882 70331100327558
70331100287764 70331100327303
70331100327070 70331100327227
70331100327005 70331100327216
70331100320080 70331100326812
70331100327938 70331100287562
70331100320123 70331100287807
70331100326243 70331100320025
70331100287890 70331100320047
70331100327284 70331100320086
70331100287851 70331100286097
70331100241453 70331100327704
70331100287108 70331100326984
70331100287128 70331100326207
70331100320048 70331100320067
70331100326733 70331100327948
70331100326919 70331100327706
70331100326270 70331100287820
70331100287849 70331100326739
70331100327987 70331100326765
70331100320026 70331100327522
70331100327581 70331100327052
70331100241433 70331100327627
70331100241780 70331100287853
70331100171806 70331100287535
70331100287496 70331100326244
70331100241481 70331100327356
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