
Statny ustav pre kontrolu lieciv

ROZHODNUTIE

_ st6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislusny podfa
zftkona (,. 362/2011 z.z. o liekoch a zdravotnfckych pomdckach
niekto4ich zikonov v zneni neskor5ich predpisov

Evidendn6 dislo | 4 I 4922
4s7t20r4t900

dfslo SarZe:

exp.

Str. l/2
Bratislava. 19.9.2014

129 ods. 2 pism. k)
o zmene a doplneni

od jeho dorudenia na St6tny
podfa $ 53 a g 54 ods. 1

predpisov. Odvolanie proti
sridom.

$
a

liek

nariaduje stiahnutie z trhu

TEMPASA Junior 4oA
sus por 1x100 ml (fl'.PET+striek.)

kod suru: 2905A

drlitet registr6cie : Sandoz Pharmaceuticals, d.d., Lubl'ana, slovinsko

H01

03/2016

Oddvodnenie

Dila 18.9.2014 splnomocneny zdstupcadrhitelaregistr6cie ozndmil nedostatok v kvalite
lieku TEMPASA Junior 47o , sus por 1x100 ml (fl'.pET+striek.), Statny fstav pre
kontrolu liediv po vyhodnoteni qfsledkov nariad'uje stiahnut' uvedenir SarZu lieku z i'ovne
distribritorov a lek6rni.
D6vod: nesirlad so Specifik6ciou v parametri mikrobiologick6 kvalita, zisteny v niektorych
SarZiach lieku. Stiahnutie m6 preventfvny charakter.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni
ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26,
zfkonad.7111967 zb. ospr6vnom konani vzneni neskorsich
rozhodnutiu nem6 odkladnyi ridinok. Toto rozhodnutie je

PharmDr. Jin

k

riadite
zag
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Rozdel'ovnik : Splnomocnenlf z6stupca drLitet a registr6cie v SR:
PharmDr. Michaela Pal6gyi, Phd., Sandoz Pharmaceuticals d.d., Galvaniho 15/C.
82104 Bratislava.

Navedomie:
Samospr6vne kraje, MZSR, SleK, KL 1-5, ADL, distribritor: Med-Art, phoenix, pharmos,
Unimed, Unipharma.

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


