
Statny fstav pre kontrolu liediv
Kvetn6 1 1, Bratislava

Evidendn6 dislo: I 3/5534
35U20131900

ROZHODNUTIE

StStny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podfa
zikona (,. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach
niektoqich z6konov v zneni neskor5ich predpisov

SIr.1l2
Bratislava, 18.9.2013

$
a

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

liek:

kod surr:

nariad'uj e stiahnutie z trhu

PARALEN GRIP chripka a bolest'
tbl flm lxl2

0380A

2040912 2120912 2IT09t2

0812014 08120t4 0812014

drlitel registr6cie : Zentiv ak. s., iesk6 republika

dislo SarZe:

exp.

klasifikrlcia: III. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na z6klade oznitmenialiekovej agentiry SUKL Praha, Srob6rova 48, 100 4lPrcha 10, St6tny
ristav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uvedend SarZe lieku PARALEN GRIP chripka
a bolest', tbl flm lxl2 z frovne distribirtorov a lek6rni.
D6vod stiahnutia: Nesirlad so Specifikiiciou. U niektor;fch SarZi lieku bola zaznamenan|
klesajrica tendencia vysledkov v skri5ke disolircie po 30 minirtach.
Stiahnutie z trhu m6 preventfvny charakter.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6ttry
fstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zitkona
(,. 7111967 Zb. o spriwnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladnli ridinok. Toto rozhodnutie je preskirmatefn6 sridom.
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SIr.2l2

Rozdel'ovnik : Splnomocnenli zilstupca drLitel a registr6cie:
RNDr. Helena Mutkovidov6, sanofi -aventis Slovak ia Zentiv a, Einsteinova 24,
851 0l Bratislava

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

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

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' orgiinov a organizilcii v ziivislosti od zistenych alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prfnosmi liedby
v srilade s aktu6lnym pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda ursentnosti: Opatrenie ie potrebnd vykonat' ihned'!
II. trieda ursentnosti: Opatrenie ie potrebn6 wkonat' do 48 hodin.
III. trieda ursentnostr: Opatrenie ie potrebn6 wkonat'do 5 dnf"


