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ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu v ako organ prislusny pée § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach v zneni neskpréiipisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek KETONAL 100mg
sup 12x100mg

kod SUKL: 76652

drzitel’ rozhodnutia o registracii: LEK Pharmaceuticals d.d., 8kko

Cislo Sarze: HO001
pouz. do: 02/2014
klasifikacia: [ll. trieda urgentnosti

Odévodnenie

Na zaklade oznamenia zastupcu ditezhodnutia o registracii spolwsti SANDOZ
Pharmaceuticals d.d. je potrebné stighowedenu Sarzu lieku z trhu. Dévodom je zla
konzistenciaapikov nevhodna na aplikaciu.

Pouéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno patladvolanie v lehote 15 dni od jeho déeunia na Statny
Ustav pre kontrolu ligv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, 8 53 a 8 54 ods. 1 za&kona
71/1967 Zb. o spravhom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie phatdmagzu
nema odkladny dinok.

PharmDr. JdnMazag,
veduci sluzobného Uradu a riadit#
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Rozdd’ovnik : 1. skupina : samospravne kraje, MZ SR, zastupca thZEBANDOZ d.d.
distribator: UNIMED a UNIPHRMA
2. skupina : SLeK, KL 1-5, SURraha

Vysvetlivky:
Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/IN$B1B510/2006:

. trieda urgentnosti:| Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju aletto mézu sposabi
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykbitaned’!

II. trieda urgentnosti] Nedostatky, ktoré mézu ohtairavie alebo méze vigk
nespravnej ligbe, ale nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonéado 48 hodin.

Ill. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykom® 5 dni.

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



