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Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetnd 11, Bratislava
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Evidendn6 dislo: I 112586
123012011/900

liek:

tod suK:

dislo SarZe:

pouZ. do:

klasifikdcia:

Toto rozhodnutieje

Bratislava, 09.05. 20 1 I

ROZHODNUTIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ni podl'a $ 64 ods. I pism' fl z6kona d'

I40l1gg8 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

RISPEN 1-g, tbl flm 20x1mg

34140

drZitef rozhodnutia o registr6cii/qfrobca: Zentiva,k.s., Praha 10, Cesk6 republika

21 1 1010

0912012

III. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na z6klade ozn6menia splnomocnendho z6stupcu drZitefa rozhodnutia o registr6cii, spolodnosti

zentiva,k.s., uKabelovny 130, Praha 10, 102 37 Cesk6 republika, o nedostatku vkvalite

ti.t u, Statny irstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnutie lieku RISPEN Lmg, tbl flm 2OxLmg'

z distribudnej siete.

Ddvodom je ch;ibajirca deliaca ryha na niektorych tablet6ch v SarZi 8,. 2111010' Tento nedostatok

nem6 vplyv na kvalitu lieku u pacientov, ktori uZivajir tablety bez toho, aby ich delili' Pacienti' ktori

potrebujri tablety delit', tuto SaiZu nemajir pouZivat'. Balene lieku d. SarZe: 2111010 vratia spiit' do

iekSrne, kde im lek6rnik vyd6 nov6 balenie inej SarZe lieku'

Pouienie

proti tomuto rozhodnutiu moZno podaf odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na st6tny irstav

pre kontrolu liediv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, $ 53 a $ 54 ods' 1 zftkona t"'7111961 Zb'

o spr6vnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvoianie proti rozhodnutiu nem6 odkladnjr irdinok'

elh6 sudom.

/i,^ /fr /t'/tl
Pharrvfbr. J6{M az^g,

vedrici sluidbn6ho firadu a riaditel'
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Rozdel'ovnik : drZitella rozhodnutia o registrdcii Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, Praha 10,

102 37 iesk6 republika;

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, distribritor: sanofi- aventis, SLeK, KL 1-5,

SUKL Praha;

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

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov j e definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/3 13 5 1 0 12006:

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujri Zivot alebo m6Zu sposobif

v irtne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat' ihned' !

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

III. trieda
ursentnosti:

Nedost"t"k, kt".t nepredstaluje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu

sa pristripilo z in:ich d6vodov. Opatrenie vykonat'4pl i4!--


