SUKLO
| ; STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Igvidenéné Lislo:18/4643 Bratislava: 4.7.2018
Cislo spisu: 5851/2018/900

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lieiv ako organ Statnej spravy na iseku humannej farmécie a drogovych
prekurzorov podla § 129 ods. 2 pism. k) a § 67a zakona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskordich predpisov a § 46 zakona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konanf (spravny poriadok)

nariad’uje

dryitelovi rozhodnutia o registracii liekov, MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Str.,

3011 Limassol, Cyprus
zasttipeného jeho splnomocnenym zastupcom Vv SR, Medochemie Ltd.o.z., Ing. Eva Mattskova, Na

kopci 27, 811 02 Bratislava

stiahnut’ z trhu lieky

VAPRESS 160 mg, tbl flm 28x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
VAPRESS 160 mg, tbl flm 90x160 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)
VAPRESS 80 mg, tbl flm 28x80 mg (blis.PVC/PE/PVDC/AI)

kod SUKL: 0890A  0894A  0910A

¢islo sarze: vietky Sarze

z urovne : distribu¢nych spolo¢nosti a lekarni
Oddvodnenie

Dévodom stiahnutia vetkych SarZi uvedenych liekov z trhu je podozrenie na nedostatok v kvalite
— mozna pritomnost nedeklarovanej nelistoty v uéinnej latke. Odkladny G&inok tohto rozhodnutia sa
v Zdujme zabranenia vzniku rizika ohrozenia zdravia pacientov podla § 55 ods. 2 spravneho poriadku
vylucuje.

Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 53 a § 54 spravneho poriadku podat’ na Statny Gstav pre
kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26 odvolanie v lehote 15 dni odo dila oznamenia
rozhodnutia drzitelovi zastipeného jeho splnomocnenym zéstupcom. Odvolanie proti tomuto
vydanému rozhodnutiu nemé odkladny G¢inok. Toto rozhodnutie je preskamatelné sadom.
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