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Bratislava, 30.06. 201 1

v5etky SarZe ktord sri v sirdasnosti na trhu

II. trieda urgentnosti

Ph^,/s:,.
vedrici sluZobn6

St6tny ustav pre kontrolu lieciv

ROZHODNUTIE

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podta $ 64 ods. 1 pism. f) zttkona
(,. 14011998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach v zneni neskor5ich predpisov

liek:

kod surr:

nariad'uje stiahnutie z trhu

Arthrotec Forte, tbl flm 30x75mg

s3239

drZitef rozhodnutia o registrdcii/vyrobca'.Pfrzer Europe MA EEIG, Vefk6 Brit6nia

Oddvodnenie

Na zttklade ozndmenia splnomocnendho z6stupcu, drLitela rozhodnutia o registr6cii,
spolodnosti Pfrzer Luxembourg SARL, o.2., Pribinova25,811 09 Bratislava, StAtny ristav pre

kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'uvedend SarZe lieku z frovne distribritorov a lek6mi.
Nedostatkom v kvalite je nespr6vna inform6cia o d6vkovani lieku uveden6 v pisomnej

inform6cii pre pouZivatefov. Spr6vna inform6cia je, ie pri v5etklfch schv6len;fch indikdci6ch

sauLiva 1 tableta dvakr6t denne.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny

fstavprekontroluliediv,Kvetn6 11,82508 Bratislava26, $ 53a$54ods.7zftkonad.
7111967 Zb. o sprflnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladny fdinok. Toto rozhodnutie je preskrimatefn6 sridom.

[/n*t,
JAnM^zag,,
do riradu a riaditel'



/
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Rozdel'ovnik:splnomocneny ztstupcadrLitefa Pfrzer Luxembourg SARL, o.2., Pribinova
25,811 09 Bratislava;

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritori: Phoenix,

Unipharma, Unimed, Med-Art,Pharmo s, F armakol, Transmedic,
Adus, Martek Medical, Globpharma, SUKL Praha;

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 ohrozujir Zivot alebo m6Zu sp6sobit'

v 6Lne ohrozenie zdr av ia. Op atreni e vYkonat' ihned' !

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 m6Zu ohrozit' zdravie alebo m6Ze viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajri do ttiedy I.
Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdtavia, ale k stiahnutiu

sa pristripilo z inlich d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni'


