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

Evidenéné ¢islo:19/4570 Bratislava: 16.07.2019
Cislo spisu: 3741/2019/900

OZNAMENIE

Statny tGstav pre kontrolu lieGiv ako organ $titnej spravy na tUseku humdnnej farmacie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len
zakon ¢. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zakona &. 362/2011 Z. z. o nedostatku v
kvalite lieku

ELOTRACE, con inf 1x100 ml (f’.inf.skl.)
kéd SUKL: 65317
¢islo SarZe: 161.A6467, 16L.F7906, 16MC0321

drzitel’a rozhodnutia o registracii lieku, ¢. 39/0454/96-S, Fresenius Kabi Austria Gran.,
Hafnerstrasse 36, A-8055 Graz, Rakuisko

zastupeného jeho splnomoenenym zastupcom Fresenius Kabi s.r.o., 0.z., Mgr. Veronikou
Holovarovou, Tomasikova 64, 831 04 Bratislava

Stitny iistav pre kontrolu liediv nariadil drZitePovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut’
predmetné SarZe licku z trhu, z irovne distribucnych spolo¢nesti, lekarni a zdravotnickych
zariadeni. Rozhodnutim ¢. R/187/2019. Dévodom stiahnutia predmetnych $arzi lieku z trhu
je nespravne uvedeny ¢as pouzitel’nosti (exspiracia).

4
PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:

DrZitel registracie/ Splnomocneny zéastupca drZitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na velkodistribiciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov lickov

ADC ¢&iselnik
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