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ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu liegiv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)

zékona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek VITAMIN C-Injektopas 7,5¢g
sol inf 1x50ml/7,5g
kéd SUKL: 89145

drZitel' registracie liecku: PASCOE pharmazeutische Préparate GmbH, Nemecko

¢islo Sarze: 6917
exp. 12/2015
Odovodnenie

Stétny tstav pre kontrolu liediv nariad’'uje stiahnut’ uvedend Sarzu licku VITAMIN C

Injektopas 7,5g, sol inf 1x50ml/7,5g z Girovne distributorov.

Dévod stiahnutia: nesulad so schvélenou registratnou dokumentdciou — chybajuci text
v pisomnej informécii pre pouzivatel'a humanneho lieku (PIL). Tento nesulad nem4 vplyv na
kvalitu a u¢innost’ lieku.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruéenia na Statny
stav 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 neskorSich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nemd odkladny uéinok. Toto rozhodnutie je preskiimatelné sadom.
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RozdePovnik : DrZitel’ registracie:
Dr. Michael Willems, PASCOE pharmazeutische Priparate GmbH, Schiffenberger Weg 55,
D-35394 GieRen, Nemecko;

Na vedomie:
Samospravne kraje, MZSR, SleK, KL 1-5, ADL, distribttor: Phoenix, Med-Atrt;

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



