@ Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Kvetna 11, Bratislava

Str. 172
Evidenéné ¢&islo: 15/2226 Bratislava, 9.4.2015
880/2015/900

ROZHODNUTIE

Statny tGstav pre kontrolu liediv ako orgén prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zdkona &. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a ozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek JOX, aer ora 1x30 ml (f.PE)
kéd SUKL: 01674
drzitel' registracie liecku: TEVA Czech Industries s.r.o., Opava - Komarov, Ceska republika

Cislo Sarze: 3A304083; 3B209016; 3B302033; 3C109031; 3C209016; 3C211091;
3C302033; 3D209016; 3D211091; 3D308041; 3K203100;

exp. 08/2017;  09/2016;  02/2017;  09/2015; 09/2016; 11/2016;
02/2017; 09/2016; 11/2016; 08/2017, 03/2016;

Odovodnenie

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje stiahnut’ uvedené Sarze lieku JOX, aer ora 1x30ml
(fP.PE ) z trovne distributorov a lekarni.

Dévod stiahnutia: MoZné riziko skrytej mechanickej chyby plastového aplikatora, ktora moze
spdsobit’ jeho rozpad, dosledkom Coho sa stiva pripravok nefunkény. Stiahnutie z trhu ma
preventivny charakter.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorugenia na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 33 a § 54 ods. 1
zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nemé odkladny é¢inok. Toto rozhodnutie je preskimatel'né stdom.
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Rozdelovnik : Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie v SR:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia, PharmDr. Jan Zehnalek, Teslova 26, 821 06 Bratislava;

Na vedomie:

Samospravne kraje, MZSR, SleK, KL 1-5, ADL, distributor: Teva Pharmaceuticals,
Farmakol, Med-Art, Medical Group, Pharmos, Phoenix, Transmedic Slovakia, Unimed,
Unipharma;

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



