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ROZHODNUTIE

Stitny tistav pre kontrolu liediv ako orgdn prislu¥ny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zékona &. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskoriich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

lick CALTRATE PLUS, tbl flm 30
ké6d SUKL: 34205

drzitel' registracie lieku: Pfizer Corporation Austria GmbH Consumer Healthcare, Rakusko

&islo Sarze: ASMQ08
exp. 02/2016
Oddvodnenie

Statny Gstav pre kontrolu lietiv nariad'uje stiahnut’ uvedenti Saru licku CALTRATE PLUS,
tbl flm 30 z tGrovne distribitorov a lekami, na zaklade vysledkov kontroly kvality licku
vykonanej $titnym ustavom. Predmetnd SarZa nevyhovuje 3Ipecifikdcidm stanovenym
vyrobcom lieku v skiigke disolicie. Nedostatok v kvalite neohrozuje zdravie pacienta.

Poucéenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny
tistav pre kontrolu liegiv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podfa § 53 a § 54 ods. 1
zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nemd odkladny G&inok. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom.
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Rozdelovnik : Splnomocneny zéstupca drZitela registracie v SR:
Pfizer Luxembourg SARL, 0.z., Ing. Gabriela Svihlov4, Pribinova 25, 811 09 Bratislava;

Na vedomie:
Samospravne kraje, MZSR, SleK, KL 1-5, ADL, distribator: Medical Group SK, Med-Art,
Pharmos, Unimed.

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




