
SWKLffi $rnnrv usrRv PRE KoHTRolu uEev
Kvetni 11,825 08 Bratislava 2S

Evidendn6 dislo: 1 615063

dislo spisu : 146120161900

Bratislava: 6.9.2016

OZNAMENIE
Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n St6tnej spr6vy na riseku hum6nnej farm6cie
a drogovych prekurzorov podfa $ 129 ods. I zfkona (. 36212011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektorych z6konov v zneni neskor5ich
predpisov (d'alej len z6kon d. 36212011 Z. z.), informuje na zhklade $ 67a zdkona d. 36212011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

K6d SUKL:

clslo sarze:

GlucaGen@ HypoKit 1 -g, plv iol lxl mg+solv

83741

FS6X493

drZitel' rozhodnutia o registrricii lieku: Novo Nordisk A/S, D6nsko, Novo 4116, 2880

Bagsvaerd, D6nsko
zastrlpeny jeho splnomocnenym zfstupcom, NovoNordisk Slovakia, s.r.o., Dana Tk6dov6,

Lilinska 7 -9, 811 05 Bratislava

Stltny ristav pre kontrolu lieiiv nariadil drZiteloovi rozhodnutia o registrrlcii lieku
stiahnut' uvedenf Sariu lieku z trhu, z frovne distribuinych spoloinosti, lekdrni
a pacientov Rozhodnutim 16/5062. Ddvodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku je
nefunkinost' injekinej striekaiky.Poias pouZivania lieku sa mdZe ihla uvol'nit'/oddelit'
od injekinej stiiekait y ro sterilnou vodou v sfprave GlucaGen@ HypoKit. Striekaika
s uvol'nenou/oddelenou ihlou sa nebude dat'pouZito predpisanym spdsobom.

PharmDr. Zuza PhD.

Rozdel'ovnfk:
Dfiitel registr6cie/ Splnomocneny zdstttpca drLitela registrdcie v SR

DrLiteIia povolenia na vefkodistribirciu lieku
Samospr6vne kraje
Ministerstvo zdravotnictva SR
Slovensk6 lek6mick6 komora
Slovensk6 lek6rska komora
Asoci6cia doddvatel'ov liekov
ADC dfselnik
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