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II. trieda urgentnosti
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drLitet rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: Zentiva, k.s., Praha
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ROZHODNUTIE

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podfa $ 129 ods. 2 pism. k)
zitkona ().36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o znene a doplneni
niektor;ich z5konov

nariad'uje stiahnutie z trhu

Na zdklade oznitmenia splnomocnen6ho zSstupcu drLitela registr6cie spolodnosti sanofi-

aventis Slovakia, Einsteinova24, S5l 01 Bratislava o nedostatku v kvalite lieku RISPEN 3 tbl
flm 50x3mg, St6tny irstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'uvedenri SarZu lieku zutovne
distribritorov a lek6mi. Stiahnutie m6 preventivny charakter.
Nedostatok: Nevyhovujrici OOS vysledok pri testovani stability - nedistota identifikovan6
ako benzaldehyd v nizkq koncentr6cii.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Stdtny

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn5 11,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zfkona(.
7111967 Zb. o sprixnom konaniv znenineskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladnf ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatefn6 tfdop. ,/i,lll
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Rozdel'ovnik : splnomocneny zirstupca drLitela:sanofi- aventis Slovakia, Einsteinova 24,
851 01 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: sanofi- aventis
Slovakia

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov je definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/31351012006:

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujri Zivot alebo mdZu spdsobit'
v dLne ohrozenie zdr avia. Opatrenie vykonat' ihned' !

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktord m6Zu ohrozit zdravie alebo m6Ze viest'k
nesprdvnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

IIL trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristripilo zinich d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dnf.


