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477/2012/900

ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu liegiv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)

zdkona €. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomédckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: CALTRATE PLUS
tbl flm 30
kod SUKL: 34205

drzitel’ registracie: Pfizer Corporation Austria GmbH, Rakusko

Cislo Sarze: 1SM044  1SM046 1SM049 2SM006 2SMO14 2SMO015 2TSMO03

exp. 10/2013  11/2013 11/2013 01/2014 02/2014 02/2014  01/2014
klasifikacia: II. trieda urgentnosti
Oddvodnenie

Statny tstav pre kontrolu lie€iv rozhodol stiahnut z trhu arze licku CALTRATE PLUS,

tbl flm 30 z dovodu nespravnej informacie o ddvkovani lieku uvedenej v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a humanneho lieku.

Spravne ma byt uvedené : Zvy¢ajna davka je 1-2 tablety denne pre dospelych a deti od 12 rokov.
Stiahnutie prebieha na urovni distributorov.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia 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 uc¢inok. Toto rozhodnutie je preskimatelné sadom.
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR: Pfizer Luxembourg
SARL, o.z., Ing Gabriela Svihlov4, Pribinova 25 , 811 09 Bratislava;

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix,
Unipharma, UTiPharma Slovakia;

Vysvetlivky:
Klasifikdcia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/459921/2010

[ trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju Zivot alebo moZu spdsobit’
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

IL. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré mé2u ohrozit’ zdravie alebo mdze viest k
nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy 1.

Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr, Laura Michalovd
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




