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ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lieciv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zékona &. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov

nariad’uje pozastavenie vydaja lieku

liek: ZENAROSmg
tbl flm 20xSmg
kéd SUKL: 80444

drzitel registrécie: Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Praha, Ceska republika

¢islo Sarze: 2030312
exp. 02/2014
Odovodnenie

Na zéklade ozndmenia drzitela registracie spolo¢nosti Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Praha,
Ceské republika, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje pozastavenie vydaja uvedene)
Sarze lieku. Dovodom je nestlad vyrobného procesu a registraénej dokumentacie.

Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona

& 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorgich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny G&inok. Toto rozhodnutie je preskumatelné sadom.

Pl
.-'//

PharmDr.Jan Mlaza g
vedici sluzobného tradu a riaditel’




Rozdelovnik : Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR:
PharmDr. Katarina Podhorova, Eisteinova 24, 851 01 Bratislava;

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ
Aventis Slovakia;

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