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I?Videnéné ¢islo:16/5063 Bratislava: 6.9.2016
Cislo spisu: 146/2016/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ $tatnej sprdvy na Gseku huménnej farmdcie
adrogovych 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 zékon &. 362/2011 Z. z.), informuje na zaklade § 67a zdkona ¢. 362/2011
7. z. o nedostatku v kvalite lieku

GlucaGen® HypoKit 1 mg, plv iol 1x1 mg+solv
kéd SUKL: 83741
Cislo Sarze: FS6X493

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Novo Nordisk A/S, Dansko, Novo All¢, 2880
Bagsvaerd, Dansko

zastapeny jeho splnomocnenym zastupcom, NovoNordisk Slovakia, s.r.0., Dana Tkéacova,
Zilinska 7-9, 811 05 Bratislava

Stétny istav pre kontrolu liediv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedent Sarzu lieku ztrhu, zdrovne distribuénych spolocnosti, lekarni
a pacientov  Rozhodnutim 16/5062. Dévodom stiahnutia predmetnej Sarze lieku je
nefunkénost’ injekénej striekacky.Pocas pouzivania lieku sa moze ihla uvol’nit/oddelit’
od injekénej striekacky so sterilnou vodou v suprave GlucaGen® HypoKit. Striekacka
s uvol'nenou/oddelenou ihlou sa nebude dat’ pouZit’ predpisanym sposobom.
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Rozdel’ovnik:

Drzitel registracie/ Splnomocneny zéstupca drzitel'a registracie v SR
Drzitelia povolenia na vel'kodistribuciu lieku

Samospravne kraje

Ministerstvo zdravotnictva SR

Slovenska lekarnicka komora

Slovenska lekarska komora

Asociacia dodavatel'ov liekov

ADC ¢iselnik
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