SUKLOD

KVETNA 1 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 30.09.2010 NASE CisLo:  10/5323 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KOMU:

Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, splnomocneny zastupca drzitel'a
rozhodnutia o registracii — Merck s.r.o., ul Tuhovska, 830 06 Bratislava;

distribitori: Med-art, Unipharma, Unimed, Pharmos, Farmakol, Inforama, Transmedic,
Martec Medical,Phoenix ZZ;

NA VEDOMIE: MZ SR - odbor liekovej politiky, Asociacia dodavatel'ov liekov a zdravotnickych pomdcok,
SUKL - Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL - Praha, Slovenska lekarnicka komora;

VEC: OZNAMENIE

LIEK: VIGANTOL, gtt por 0,Smg

DRZITEL REG.

ROZHODNUTIA: Merck KGaA Darmstadt, Nemecko

SARZA: 111545, exp. 04/2015 a 111546, exp. 04/2015
Statny ustav pre kontrolu lieiv oznamuje, Ze splnomocneny zastupca

0ZNAMENIE: drzitel'a rozhodnutia o registracii spolo¢nost’” Merck s.r.o, uvddza na trh

dve Sarze lieku Vigantol, gtt por 0,5mg v baleni, ktoré neobsahuje
davkovacie zariadenie s gumenym balonikom, v dosledku ktorého bol liek
Rozhodnutim ¢. 10/4851 dna 3.9.2010 stiahnuty z trhu.

Distribtciu liekov povodne vyrobenych pre rumunsky trh schvalil Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv Korekénym pldnom pre odliSnosti v baleni a v PIL
dia 21.9.2010

0d 4.10. 2010 zacne distriblicia uvedeného lieku do lekarni na celom uzemi
SR.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného tradu a riaditel’
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