SUKLE

STATNY UISTAY PRE KONTROLU LIEQIY KVETNAT! ¢

825 08 BRATISLAVA 26

pATuM:  25.07.2011 NASE &isLo:  11/4332 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KOMU: Splnomocneny zastupca drZitel'a rozhodnutia o registracii v SR - Pfizer
Luxembourg , SARL, o.z. Pribinova 25, 811 09 Bratislava;

NA VEDOMIE: Urady samospravnych krajov, distributori: Phoenix, Med-Art, Unipharma, Unimed,
Pharmos, Farmakol, Transmedic, MZ SR, SLek, ADL, SUKL - Kontrolné
laboratorium 1-5, SUKL - Praha;

VEC: UVOLNENIE NA TRH

LIEK: Arthrotec Forte, tbl flm 30x75mg
DRZITEL.

ROZHODNUTIA

O REGISTRACII: Pfizer Europe MA EEIG, Vel’kd Britinia
SARZA: A07002  exp. 04/2014

OPATRENIE

Rozhodnutim SUKL &.11/3810 zo dita 30.06.2011 bol lick Arthrotec Forte,
tbl flm 30x75mg, stiahnuty ztrhu zddévodu  nedostatku v kvalite.
(nespravna informécia o davkovani lieku uvedena v PIL)

Na zéklade oznamenia splnomocneného zastupcu drzitel'a rozhodnutia

o registracii Pfizer Luxembourg , SARL, o.z. Pribinova 25, 811 09 Bratislava, bol
nedostatok v kvalite odstraneny.

Statny Gstav pre kontrolu lietiv preto povoluje uvolnit uvedent Sarzu lieku
do distribucie k vydaju a pouzivaniu.

PharmDr. Jay Mazag
veduci sluzobného firgdu a riaditel’
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