Statny ustav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11, Bratislava

¢islo: 08/602 Bratislava 30. 01. 2008
NARIADENIE

Podla § 64, ods. 1, pism. f/ zdkona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorSich predpisov

nariaddujem stiahnutie z trhu

liek: MICROSER tbl, 50 x 8 mg

Drzitel’ reg. rozhodnutia a vyrobca: Prodotti Formenti S, Taliansko

Sarza: 244102 pouz. do: 01/2012,
Klasifikacia: III. trieda urgentnosti
Odovodnenie:

Na zaklade hodnotenia Sarze lieku laboratornou kontrolou vzorka nevyhovuje v skuske
na vzhl'ad Specifikaciam s oznacenim 31-0075.

PharmDr.Jian Mazag,

veduci sluZzobného aradu a riaditel’
Vybavuje: RNDr. Viera Varinska
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022

Obdrzia: 1. skupina ....samospravne kraje, vel'’kodistributor Phoenix z.z.a.s., Unipharma a.s., MED-ART s.r.0.,
zastupenie CSC Pharmaceuticals Handels GmbH o.z., MZ SR
2. skupina ....SLeK, ADL, NL MV SR, VU 2362, SUKL — KL1-5, SUKL Praha

Vysvetlivky:

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

1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju zivot alebo mézu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’!

I1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest k nespravnej liecbe, ale nespadaju do
triedy I.
Opatrenie vykonat' do 48 hodin.

I1I. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristdpilo z inych
dbvodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.




