
St6tny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetnd 1 1 Bratislava

Evidendnddislo: lll3953
12301201 1/900

st]..1l2
Bratislava, 06.07 . 201I

ROZHODNUTIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podfa $ 64 ods. 1 pism. f) zdkona

E.I40llgg9 Z. z. o liekoch azdravotnickych pomdckach v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

IMODIUM
cps 8x2mg (blis.PVC/Al)

rod surr: 49626

drLitel rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: McNeil Products Limited, UK

liek:

dislo SarZe:

pouZ. do:

klasifik6cia:

1CVl071- ieskf variant

0212016

III. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na zhklade oznhmenia splnomocnen6ho z6stupcu drLitela rozhodnutia o registr6cii,

spolodnosti Johnsom&Johnson, Plyn6rensk5, 7lB, 824 78 Bratislava o nedostatku v kvalite

lieku IMODIUM, cps 8x2mg @is.PVC/Al), d. SarZe: lCV1071 - iesky variant, Statny

irstav pre kontrolu UeUv nariad'uje stiahnut' uvedenf SarZu iieku z frovne distribirtorov a

lekfrni. Stiahnutie sa tyka iba baleni v deskom jazyku'

Poudenie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 II,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods' I zhkona d'

7111967 Zb. o sprfivnom konaniv znenineskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladn;f iidinok. Toto rozhodnutie je preskrimatefnd sridom.
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Rozdel'ovnfk: splnomocneny zdstupcadrLite|a Johnsom&Johnson, Plyn6renskaTlB,

824 78 Bratislava;

Str.212

Na vedomie:
samosprAvne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribirtori: Phoenix,

Unipharma, Unimed, Med-Art, Pharmos, SUKL Praha;

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov j e definovanf zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/3 1 3 5 l0 12006:

Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujir Zivot alebo m6Zu sPOsobit'

v irtne ohrozenie zdr avia. Opatreni e
L trieda urgentnosti:

@Luol'ozit zdravie alebo m6Ze viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.

ie vvkonat'do 48 hodin.

II. trieda urgentnosti:

Nedostatok, ktory t*pt.atta"Je ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu

h d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.
III. trieda

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


