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131/2014/900

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prisluiny podla § 129 ods. 2 pism. k)
sékona & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu
liek DOBEXIL H UNG, ung rec 1x20g
kod SUKL: 90080

drzitel' registracie: PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Praha, Ceské Republika

¢islo Sarze: 0114
exp. 01/2016

Odoévodnenie

Na zaklade ozndmenia Talianskej liekovej agentiry AIFA, Statny ustav pre kontrolu lieciv
nariad’uje stiahnut’ uvedenu SarZu lieku DOBEXIL H UNG, ung rec 1x20g zurovne
distributorov, verejnych a nemocni¢nych lekarni.

Dévod stiahnutia: nestlad s poziadavkami spravnej vyrobnej praxe pri vyrobe lieciva
lidokain. Stiahnutie lieku z trhu ma preventivny charakter.

Poucenie
Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
Gstav pre kontrolu lietiv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1

zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nema odkladny uginok. Toto rozhodnutie je preskiimatelné sadom.
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Rozdelovnik : Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR:
Valeant Slovakia s.r.o., PharmDr. Tom4§ Makovicky, Mokraii zdhon 4, 821 04 Bratislava;

Na vedomie:

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

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



