
Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 1 1 Bratislava

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako orgiin prislu5ny podlia $ 129 ods. 2 pism. k)
zitkona ('. 362120II Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov

Evidendnd dislo: l4l II77
t3U20r4t900

Bratislava, 3.3.2014

ROZHODNUTIE

SIr.l/2

od jeho dorudenia na St6tny
podlia $ 53 a $ 54 ods. 1

liek:

nariaduje stiahnutie z trhu

CALCIUM PANTOTHENICUM ZENTIVA
ung der 1x100g

kod surr:

drLitel registriicie:

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia: II. trieda urgentnosti

OdOvodnenie

Na zriklade ozn|menia drlitela registrScie, spolodnosti Zentiva, a.s., Slovensk6 republika,
Statny fstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uveden6 SarZe liekov CALCIUM
PANTOTHENICUM ZENTIVA, ung der 1x100g z frovne distribritorov, verejnych
a nemocnidn;ych lek6rni.
D6vod stiahnutia: Nevyhor,ujrice vysledky stabilitnych testov po 12 mesiacoch skladovania.
Ujednej SarZe lieku bola potvrden6 mikrobi6lna kontamindcia. DrLitel registriicie
preventivne st'ahuje v5etky SarZe lyrobend v jednom vyrobnom cykle.

Pouienie

78908

Zentiva, a.s. Slovensk6 republika
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Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni
ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26,
zdkona(,.7111967 Zb. o spr6vnom konani vzneni neskor5ich
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rozhodnutiu nem5 odkladnlf ridinok. Toto rozhodnutie je

riadi



SIr.2l2

Rozdel'ovnik : Splnomocneny zilstup ca drLitel a re gi str6cie :

RNDr. Helena Mutkovidovd, Aupark Tower, Eisteinova 24,Bratislava
811 0s.

Na vedomie:
samospriivne kraje,Mz SR, SLeK, KL 1-5, ADl,distribritor: Adus, Farmakol,
Phoenix, Med - Art, Unipharma, Pharmos, Unimed, Medical Group SK,
Transmedic Slovakia.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' orgiinov a organizilcii v z6vislosti od zistenych alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prinosmi liedby
v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' ihned'!
IL trieda urgentnost Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 48 hodin.
III. trieda urgentnostr: Opatrenie ie potrebn6 wkonat'do 5 dni.


