(LD,
S U K L STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

RONTROL LIECH Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

]@Videnéné ¢islo: 19/4387 Bratislava, 3.7.2019
Cislo spisu: 3520/2019/900

OZNAMENIE

Statny Gstav pre kontrolu liegiv ako organ Statnej spravy na Gseku humannej farmacie a drogovych
prekurzorov podl'a § 129 ods. 1 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach 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 lieku

ELOTRACE, con inf 1x100 ml (fP’.inf.skl.)

kod SUKL: 65317
islo Sarze: 16NB3298

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Fresenius Kabi Austria GmbH, Hafnerstrasse 36, 8055 Graz,
Rakusko

zastupeny jeho splnomocnenym zastupcom v SR: Veronika Holovarové, Fresenius Kabi s.r.o.,
Tomasikova 64, 831 04 Bratislava.

Stétny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
uvedenu SarZe lieku z trhu, zurovne distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni Rozhodnutim R/175/2019. Dévodom stiahnutia predmetnej SarZze lieku z trhu je
pritomnost’ ¢astic v roztoku.

PharmDr. Zuzana Bat’ova PhD.
riaditel’ka

Rozdel’ovnik:

Drzitel’ registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitela registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribuiciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatelov liekov

Asocidcie na ochranu prav pacientov SR

ADC ¢iselnik
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