@ Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

Str. 12
Eviden¢né &islo: 14/1177 Bratislava, 3.3.2014
131/2014/900

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lietiv ako orgén prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)

zdkona €. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: CALCIUM PANTOTHENICUM ZENTIVA
ung der 1x100g
kod SUKL: 78908

drzitel' registracie: Zentiva, a.s. Slovenskd republika

¢islo Sarze: 2010213 2020213 2030213 2040213

exp. 01/2015 01/2015 01/2015 01/2015

klasifikacia: IL trieda urgentnosti
Odovodnenie

Na zédklade oznamenia drzitel'a registracie, spolognosti Zentiva, a.s., Slovenska republika,
Statny ustav pre kontrolu liegiv nariad’'uje stiahnut’ uvedené Sarze lieckov CALCIUM
PANTOTHENICUM ZENTIVA, ung der 1x100g =z urovne distributorov, verejnych
a nemocni¢nych lekarni.

Ddvod stiahnutia: Nevyhovujuce vysledky stabilitnych testov po 12 mesiacoch skladovania.
Ujednej Sarze lieku bola potvrdend  mikrobidlna kontaminicia. Drzitel registricie
preventivne stahuje vSetky SarZe vyrobené v jednom vyrobnom cykle.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doru¢enia na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1
zékona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskor$ich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nemé odkladny G¢inok. Toto rozhodnutie je preikmnﬁel’n?,ﬁdom.

/ A
//‘ // / ?
/ \ w/""ﬂy / // ‘J:
\ [ > S
... PharmDr.JinMaz/ag

riaditel’™—"




Str. 2/2

Rozdelovnik : Splnomocneny zastupca drZitel’a registracie:

RNDr. Helena Mutkovi¢ova, Aupark Tower, Eisteinova 24, Bratislava
811 05.

Na vedomie:

samospravne kraje,MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL,distributor: Adus, Farmakol,

Phoenix, Med - Art, Unipharma, Pharmos, Unimed, Medical Group SK,
Transmedic Slovakia.

Vysvetlivky:

Klasifikacia urgentnosti pre ¢innost’ organov a organizacii v zavislosti od zistenych alebo

teoreticky moznych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lie¢by
v stlade s pokynom EMA/INS/GMP/

[. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ ihned’!
I1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin.
I1I. trieda urgentnosti: | Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022



