
Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 1 1 Bratislava

Str.112
Evidendnd dislo: 1 1 14779

1230t2011t900
Bratislava, 1 1 .08.20 1 1

ROZHODNUTIE

Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podl'a $ 64 ods. 1 pfsm. f) zitkona
(,.14011998 Z. z. o liekoch azdravotnickych pomdckach v zneni neskor5ich predpisov

n ariad'uj e p ozastavenie distribricie

liek:

kod surr:

dislo SarZe:

pouZ. do:

drLilel rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: Vifor France S.A., Francrizsko

MALTOFER
gto por 1x30ml

25764

075101 t24t0l

07t20ts 02/2014

Od6vodnenie

StAtny ristav pre kontrolu liediv rozhodol dodasne pozastavit' distribirciu uvedenych SarZf

lieku MALTOFER, gto por 1x30ml. Ddvodom je nespr6vna inform6cia na vonkaj5om obale

lieku ,, Vydaj lieku nie je vrazany na lekdrsky predpis". Spr6vna inform6cia v srilade s platnou

registradnou dokument6ciou znie:Yydaj lieku je viazany na lek6rsky predpis".
Po odstriineni nedostatku bude liek uvofneny na trh.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia tta St6ttty

fstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 I1,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zftkona (,.

l111967 Zb. o sprinnom konaniv zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladny ridinok. Toto rozhodnutie je preskfmatel'nd sridom.
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I Str.2l2

Rozdel'ovnik: z6stupcadrLitefa: POSONIUM Pharma, Beniakova5,84I05 Bratisiava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: PhoenrxZZ,

SUKL Praha:

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

Vysvetlivky:
Klasifikdcia nedostatkov je definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/31351012006:

:: ozui'6 Zivot alebo m6Zu sP6sobit'

vfrtne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat'ihned !

I. trieda urgentnosti:

@u ohrozit' zdravie alebo mOZe viest'k

nespr6vnej liedbe, ale nespadajir do triedy I.

Ooatrenie vvkonat'do 48 hodin.

II. trieda urgentnosti:

ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu

sa pristirpil o z intchd6vodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni'


