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ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu liediv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zakona €.362/2011 o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov

nariad’uje pozastavenie vydaja
liek OXYPHYLLIN, tbl 50x100mg
kod SUKL: 00243
drZitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobea: Noventis s.r.0., Zlin, Cesk4 republika

¢islo Sarze: vSetky Sarze

Odovodnenie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariad'uje pozastavenie vydaja licku OXYPHYLLIN, tbl
50x100mg do lekdrni z ddévodu nespravnej informacie uvedenej v pisomnej informdcii pre
pouzivatela humanneho lieku - vydaj lieku nie je viazany na lekdrsky predpis.

Na vonkajSom obale licku je uvedena spravna informacia - vdaj lieku je viazany na
lekdrsky predpis.

Lieky, ktoré sa nachadzaju v lekarniach je mozné dopredat’.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Stétny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona

¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny u¢inok. Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom.

S “PharmDr. Jin IY azag,
vediici sluzobného uradu a riaditel’
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Rozdel’ovnik :

splnomocneny zdstupca drzitel'a: PharmDr. Martina Pellerova, ul RoSického 4,
84106 Bratislava

Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribttor: Pharmos, Unipharma, Unimed,
Phoenix, Med-Art, SUKL Praha;

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



