
Statny ustav pre
Kvetn6 11

kontrolu lie6iv
Bratislava

Evidendn6 dislo: 13/4500
351120131900

Bratislava, 16.1.2013

ROZHODNUTIE

st6tny irstav pre kontrolu liediv ako org6n prislusny podfa $ 129 ods' 2 pism' k)

ztkona (. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravolnickych pom6ckach a o zmene a doplneni

niektor'.ich zfkonov v zneni neskor5ich predpisov

liek:

K6d SUTL:

nariaduje stiahnutie z trhu

KAPIDOKOR 1000mg filmom obalen6 tablety
tbt flm 100x1000mg

drLitet registr6cie:

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia:

32497

Vipharm S.A. Pollsko

ll27r22

ll12015

II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade oznSmenia splnomocnendho z6stupcu dtLitelaregistr6cie spolo-dnosti vipharm

;;;;il", $^,u,* rtstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'predmetnri SarZu lieku

Kapidokor 1000mg filmom obalen6 tablety, tbl flm 100x1000mg z irovne distribritorov'

Liek nebol distribuovaqi do lek6rni'

Nedostatok: liek nespiia krit6ria stability'

Pouienie



Str.2l2

Rozdelrovnik : Splnomocneny zttstupca d.rLitelaregistr6cie v SR:

VipharmSlovakiaS.r.o.'Cajakova18,81105Bratislava
Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribirtor: Unimed,

Med-Art, UniPharma, Phoenix;

VysvetlivkY:
Krasifik6cia urgentnosti pre dinnost' orgirnov a organizfucii v z6vislosti od zisten;fch alebo

teoreticky moZnfch nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy tiziknad prinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP132725212012'

konat ihned!
nat' do 48 hodin.

reni" le pottebn6 vYkonat 4q i lgl

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.:02150701120
fax:02155560022


