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457/2014/900

ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zdkona &. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek AZALIA 75 mikrogramov filmom obalené¢ tablety
tbl flm 1x28 (blis.PVC/PVDC/Al)

kéd SUKL: 45298
drzitel' registracie: Gedeon Richter Plc., Budapest, Mad'arsko
islo Sarze: T31394A  T33642E  T33674E T37500C  T3AS79E  T42356C

exp. 0172015  03/2015 03/2015  07/2015 10/2015 02/2016

Odovodnenie

Splnomocneny zéstupca drzitel’a registracie oznamil nedostatok v kvalite lieku

AZALIA 75 mikrogramov filmom obalené tablety, tbl flm 1x28, Statny tustav pre kontrolu
lie¢iv po vyhodnoteni vysledkov nariad’uje stiahnut’ uvedené Sarze lieku z trovne
distributorov a lekarni.

Dovod stiahnutia: nestlad so $pecifikdciou. Analyzy preukazali, Ze po¢as doby pouzitelnosti
(2roky) lieku doslo k poklesu obsahu w¢innej latky a zvySeniu obsahu aktivneho metabolitu.
Obsah u¢innej latky je dostatoény pre zaistenie antikoncepénej ochrany.

Nedostatok v kvalite neovplyviluje uéinnost’ a bezpecnost’ lieku.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doru€enia na Statny
Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1
zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskoriich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nemé4 odkladny t¢inok. Toto rozhodnutie je preskimatelné stdom.
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Rozdelovnik : Splnomocneny zéstupca drZitel'a registracie v SR:
Gedeon Richter Slovakia, s.r.o., PharmDr. Lenka Pitoridkova, ul. Soltésovej 14,
811 08 Bratislava

Na vedomie:

Samospravne kraje, MZSR, SleK, KL 1-5, ADL, distributor: Med-Art, Phoenix, Pharmos,
Unimed, Unipharma, Farmakol;

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



