
Stdtny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetnd 1 1, Bratislava

ROZHODNIJTIE

St6tny irstav pre kontrolu liediv ako org6n prisluSny podl'a $ 64 ods. I pism. f zdkona
d. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

lieky:
o Pramipexole Sandoz 0,18 mg tablety, tbl30x0,18 mg (blis. PA/AI/PVC/AI),
o Pramipexole Sandoz0,7 mg tablety, tbl30x0,7 mg (blis. PA/AVPVC/AI).

K6d SL]KL: 80047 a 80083

drZitel' rozhodnutia o registracii: Sandoz Pharmaceuticals d.d. a vyrobca LEK
Pharmaceuticals d.d,, Ljubljana, Slovinsko

Registradnd dislo: 1 112828 zo spisu 343012010/900
Evidendnd dislo: 1 11059

disla SarZi:

pouZ. do:

klasifik6cia:

SII.I12
Bratislava" 22.05. 201 I

4.57228, 880536, 888676, BB053g

1212011,06t20t2

lI. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na ziklade oznttmenia splnomocnendho zfstupcu drLitel'a rozhodnutia o registrdcii.
spolodnosti Sandoz Pharmaceuticals d.d. o.2.. Galvaniho 1 5lC,82l 04 Bratislava o nedistote
v lieku Pramipexole Sandoz. Dand SarZe v distribudnom sklade KUEHNE+NAGEL. s. r. o.
boli zablokovand. Statny irstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uvedend lieky
z frovne distribr-itorov. .

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny
ustav pre kontrolu lied.iv. Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26. $ 53 a $ 54 ods. 1 zdkona (.
7111967 Zb. o sprdvnom konani v zneni neskorSich predpisor,. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladny fdinok. Toto rozhodr-u-rtie je preskirmatel'ne si
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Str.2l2

Rozdel'ovnik : splnomocneny zitstupca drZitel'a: Sandoz Pharmaceuticals d.d. o.2.. Galvaniho
15lC,821 04 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR ,distribftor: Phoenix ZZ. Unipharma, MedArt, Farmakol,
lnforama a Pharmos, sklad KUEHNE+NAGEL. s. r. o.. SLeK. KL 1-5, suKL praha;

Vybavuje: PharmDr. Veronika Gaplovskd
tel,.02150101287
fax:02155560022

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

[. trieda urgentnosti: Nedostatk-v, ktore potenci6lne ohrozujf Zivot alebo m6Zu spdsobit'
v aLne ohrozeni e zdr av i a. Opatrenie vykonat' ihned' !

ll. trieda urgentnosti Nedostatky, ktord mdZu ohrozit'
nespr6vnej liedbe, ale nespadajri
Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

zdravie alebo mOZe viest'k
do triedy I.

III. trieda
urgentnosti

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristirpilo z inych d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.


