
,:

St6tny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 1 1 Bratislava

Evidendn6 dislo: 1 | 14781

1230/20t1t900

liek:

k6d surr:

dislo SarZe:

pouZ. do:

Str. 112

Bratislava, 1 1.08.20 1 1

ROZHODNUTIE

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako orgdn prisluSny podl'a $ 64 ods. 1 pism. f) zitkona
(,.14011998 Z. z. o liekoch azdravotnickych pomOckach v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uj e p ozastavenie distribricie

drlitel rozhodnutia o registr6ciilvyrcbca: Vifor France S.A., Francrizsko

MALTOFER
sir 1x150ml

25771

018001 09s101

0lt20t3 09/2013

Oddvodnenie

Statny irstav pre kontrolu liediv rozhodol dodasne pozastavit' distribfciu uvedenych SarZf

lieku MALTOFER, sir 1x150m1. Ddvodom je nespr6vna inform6cia na vonkajSom obale
lieku ,, Vfdaj lieku nie je viazmy na lek6rsky predpis". Sprrivna inform6cia v srilade s platnou
registradnou dokument6ciou znie: Yydq lieku je viazany na lek6rsky predpis".
Po odstriineni nedostatku bude liek uvofnen;f na trh.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny
ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 I1,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zitkonad.
7111967 Zb. o sprfxnom konaniv zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladnlf irdinok. Toto rozhodnutie je preskfmatefn6 sridom.

PharmDr.JdnMhzag,
vedrlci sluZobn6ho riradir a riaditel'

u



Rozdel'ovnfk : z6stupca drLitefa

Na vedomie:
samospr6vne kraje,
SUKL Praha;

Str.2l2

POSONIUM Pharma, Beniakova 5, 841 05 Bratislava

MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: PhoenrxZZ,

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov j e definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/3 13 5 10 12006 :

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potencidlne ohrozujri Zivot alebo m6Zu spdsobit'
vfine ohrozenie zdravra. Opatrenie vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktord m6Zu ohrozit' zdravie alebo m6Ze viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenre zdravra, ale k stiahnutiu
sa pristirpilo zinych ddvodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.

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


