STATNY USTAV PRE KONTROLU LIEGIY
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

Evidenéné &islo: 18/565 Bratislava: 26.01.2018
Cislo spisu: 2550/2018/900

OZNAMENIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako orgén Stétnej spravy na useku humdannej farmécie
a drogovych prekurzorov podla § 129 ods. 1 zakona & 362/2011 Z. z o lickoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorich
predpisov (d’alej len zdkon €. 362/2011 Z. z.), informuje na zéklade § 67a zdkona ¢. 362/2011

Z. z. o nedostatku v kvalite lieku

VELCADE 3,5 mg prasok na injekény roztok plv ino 1x3,5 mg (liek.inj.skl.)
kéd SUKL: 40531
Cislo Sarze:  GJZT700 GJZT701 GJZT702 GJZTS800 GJZTS01 GLZSM00 GLZSM01

drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku: Janssen - Cilag International N.V., Turnhoutseweg
30 B-2340 Beerse, Belgicko

zastiipeny jeho splnomocnenym zastupcom, Johnson & Johnson s.r.o., Mgr. Ing. Zuzana
Pisaitkova, CBC III, Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava

Stétny istav pre kontrolu liediv nariadil drZitelovi rozhodnutia o registracii lieku
stiahnut’ uvedené Sarze lieku ztrhu, z Grovne distribu¢nych spolo¢nosti, lekdrni
a zdravotnickych zariadeni, Rozhodnutim 18/564. Dévodom stiahnutia predmetnych
Sarzi lieku ztrhu si hldsené reklamicie lieku ztrhov EU savisiace s otdcajicim
sa/volnym lemovacim uzaverom injekénej liekovky.

PharmDr. Zuzana Bat'ova PhD.
riaditel’ka

Rozdelovnik:
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Samospravne kraje
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