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Evidenc¢né ¢islo: 10/447 Bratislava, 28.01. 2010

ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ prisluiny podla § 64 ods. 1 pism. f) zdkona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: CARTEOL LP 2%
int plg 3x3ml

kod SUKL: 92977

drzitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: Dr.Gerhard Mann, Chem - pharm Fabrik, Nemecko

¢islo Sarze: E3143

pouz.do: 09/2011

klasifikécia: I1I. trieda urgentnosti
Odovodnenie

Na zaklade oznamenia splnomocneného zastupcu drzitela rozhodnutia o registrécii,
spolo¢nosti  Chauvin ankerpharm GmbH, organiza¢ni slozka, V Domov¢ 71, Praha 3, je
potrebné stiahnut uvedenu Sarzu lieku ztrhu. Dévodom je chybné oznacenie datumu
exspiracie 09/2012 na vonkajSom obale lieku. Spravne ma byt 09/2011.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doru¢enia na Statny
ustav pre kontrolu lieCiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zékona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny ucinok.

PharmDr.JinM azag,
veduci sluzobného turadu a riaditel’
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Rozdelovnik :1. skupina : samospravne kraje, MZ SR, zastupca drzitel'a: Chauvin
ankerpharm GmbH;
distributor: Phoenix ZZ, Unipharma;
2. Skupina: SLeK, KL 1-5, SUKL Praha;

Vysvetlivky:
Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/313510/2006:

I. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju Zivot alebo mozu sposobit’
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat ihned’!

II. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest k
nespravnej liebe, ale nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

II1. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristipilo z inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

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




