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ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu b ako organ prislusny pdd § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom@btka zneni neskorsich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: YAZ
tbl flm 3x28
kéd SUKL: 50752
drzite’ rozhodnutia o registracii: BAYER , s.r.o0., Slovkas
¢islo Sarze: WED 251
pouz. do: 06/2013
klasifikacia: . trieda urgentnosti

Odbvodnenie

Na z&klade oznamenia driéerozhodnutia o registracii, spotwmsti BAYER , s.r.0.,
Slovensko, je potrebné stiahhuvedenu Sarzu lieku z trhu. Dévodom je moznykyys
chybnych blistrov s nespravne umiestnenymi tabdébbsahujicimi placebo. (4 tablety
s placebom su umiestnené néiatku kalendarového balenia a za nimi nasleduje 24
aktivnych tabliet. Spravne umiestnenie 4 taldliptacebom je na konci kalendarového
balenia po 24 aktivnych tabletach) .

Pouéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno padadvolanie v lehote 15 dni od jeho d&gnia na
Statny Ustav pre kontrolu e, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a $84. 1 zakona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskongietpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny dinok.

PharmDr. JdnMaz a,g
veduci sluzobného Uradu a déer
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Rozdd’ovnik : 1. skupina : samospravne kraje, MZ SR, diZBAYER, s.r.o., SR
Distribator: PHOENIX ZZ, a.s.,MED-ART Nitra,s.r.o.Unipharma, Inforama, Martek
Medical, Unimed, Transmedic, Pharmos;

2. skupina : SLeK, KI51ADL, SUKL, Praha;

Vysvetlivky:
Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne sypokn: EMEA/INS/GMP/313510/2006:

l. trieda urgentnosti:| Nedostatky, ktoré poten@adhrozuju Zivot alebo mézu spésobi
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykbitaed’!

. trieda urgentnosti] Nedostatky, ktoré mézu aitadravie alebo méze viek
nespravnej ligbe, ale nespadaju do triedy |.
Opatrenie vykon@ado 48 hodin.

I1l. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdraleak stiahnutiu
urgentnosti: sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykoda 5 dni.

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



