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ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 64 ods. 1 pism. f) zdkona
&. 140/1998 7. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: IMODIUM
cps 8x2mg (blis.PVC/Al)

kéd SUKL: 49626

drzitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: McNeil Products Limited, UK

Cislo Sarze: 1CV1071- esky variant

pouz. do: 02/2016

klasifikacia: II1. trieda urgentnosti
Odédvodnenie

Na zaklade oznamenia splnomocneného zéastupcu drZitela rozhodnutia o registracii,
spolo¢nosti Johnsomé&Johnson, Plynarenska 7/B, 824 78 Bratislava o nedostatku v kvalite
licku IMODIUM, cps 8x2mg (blis.PVC/Al), & Sarze: 1CV1071 - ¢esky variant, Statny
tstav pre kontrolu lie¢iv nariad'uje stiahnut’ uvedent Sarzu lieku z urovne distributorov a
lekarni. Stiahnutie sa tyka iba balen{ v ¢eskom jazyku.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Stétny
Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, §53 a§ 54 ods. 1 zdkona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem4 odkladny G&inok. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom.
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RozdePovnik : splnomocneny zastupca drzitel'a: Johnsom&Johnson, Plynarenska 7/B,
824 78 Bratislava;

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KI. 1-5, ADL, distributori: Phoenix,
Unipharma, Unimed, Med-Art, Pharmos, SUKL Praha;

Vysvetlivky:

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/313510/2006:

[. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mozu sposobit’
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

I1. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k
nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy L
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

I1I. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristupilo z inych dovodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




