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ROZHODNUTIE

Stétny Gstav pre kontrolu liegiv ako organ prisludny podra § 64 ods. 1 pism. f) zékona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: REPARIL —GEL N
gel der 100g (tuba Al)

kod SUKL: 15828

drZitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: Madaus GmbH, Nemecko

¢ido Sarze: D1000196 D1001777

pouz.do: 01/2015 08/2015

klasifikacia: [11. trieda urgentnosti
Odovodnenie

Stétny Ustav pre kontrolu liegiv zistil, Ze liek REPARIL — GEL N, gel der 100g (tuba Al)
je uvédzany na slovensky trh s pisomnou informéciou pre pouZivatela v ¢eskom jazyku, ¢o
je vrozpore s 8 25 ods. 1 zakona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch azdravotnickych pomdckach
v zneni neskorSich predpisov. Z tohto dévodu Stétny Ustav pre kontrolu lieciv nariadil
stiahnut’ uvedené SarZe lieku z distribucnej siete.
Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorugenia na Stétny
Ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zakona ¢.

71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny G¢inok.

PharmDr.Jan M azag,
veduci uzobného Uradu ariaditel
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RozdePovnik : splnomocneny zéstupca drZitel'a TRANSMEDIC SLOVAKIA sr.o.,
Lazovna 68, 974 01 Banska Bystrica;

Navedomie;:
samospravne kraje, MZ SR, distribdtor: Phoenix ZZ, SLeK, KL 1-5,
SUKL Prahg;

Vysvetlivky:
Klasifikécia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/GM P/313510/2006:

. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencié ne ohrozuju Zivot alebo mdZzu sposobit’
véZne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

[1. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré m6zu ohrozit’ zdravie alebo méze viest’ k
nespravngj liecbe, ale nespadaju do triedy |.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

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

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




