S U K L : STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné ¢islo: R/14/2018
Cislo spisu: 7304/2018/900 Bratislava, 26.09.2018

ROZHODNUTIE

Stétn_v ustav pre kontrolu liegiv (dalej len ,.statny Gstav*) ako prislusny organ Statnej spravy na
useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 2 pism. k) a § 67a zdkona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskordich predpisov a § 46 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny

poriadok) v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje
drzitel’ovi rozhodnutia o registracii lieku, ¢. 05/0881/10-S, spolo¢nosti VUAR Pharma a.s.,
Vltavska 53, 252 63 Roztoky. Ceska republika
zastipen¢ho jeho splnomocnenym zastupeom, Partnerin S.1.0., Mgr. Denisa Miskovicova,
Gazdovska 772/21. 945 0] Komérno

stiahnut’ z trhu liek

Thiopental VUAB 0,Sg, plv ino 1x0,5g (liek.skl.)

kod SUKL: 02379

Cislo Sarze: vietky

z Grovne : distribuénych spolo¢nosti, lekarni a zdravotnickych zariadeni
Oddvodnenie

Dna 25.09.2018 boli $tatnemu ustavu doruc¢ené vysledky skuisok vykonanych zmluvnym
kontrolnym laboratériom Statniho dstavu pro kontrolu lé¢iv. Srobarova 48, Praha, Ceska
republika, podl'a ktorych sarza SC180040 lieku Thiopental VUAB 0.5g, plv ino 1x0,5g (liek,
skl.) nevyhovela v parametri sterilita (sk(sané podla ¢l. 2.6.1 aktudlnej verzie Eurépskeho
liekopisu). Odkladny u¢inok tohto rozhodnutia sa v zaujme zabranenia vzniku rizika ohrozenia
zdravia pacientov podla § 55 ods. 2 spravneho poriadku vyluguje.

Poucéenie

PharmDr. Zuzana Bat'ov4 PhD,
riaditel’ka

Telefén: +421-903 251 979 Email: alerti@sukl.sk Internet: www.sukl.sk

SBL INSP 041 Str.:1/1 Verzia: "



