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ROZHODNUTIE

Statny Ustav pre kontrolu b ako organ prisludny pdd § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskpréifisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: MEDIPYRIN 500
tbl 10x500mg

kod SUKL: 15569

drzite’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: Glenmark PharmaceutiC#s,

Cislo Sarze: 010109, 020109, 030109;
pouz.do: 01/2013
klasifikacia: [ll. trieda urgentnosti

Odoévodnenie

Na zéklade oznamenia splnomocneného zastupcu ldraibzhodnutia o registracii lieku,
spolanosti Glenmark Pharmaceuticals, SK, s.r.o., Pri BielofZilky, Bratislava je potrebné
stiahnd’ uvedené Sarze lieku z trhu. Tieto SarZe, ktoré boten& na registtaé (&ely sa
omylom dostali aj do distridunej siete. Tento nedostatok nepredstavuje ohrozenie zdravia
pacienta.

Polenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno patladvolanie v lehote 15 dni od jeho déeunia na Statny
Ustav pre kontrolu ligv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, 8 53 a 8 54 ods. 1 zakona
71/1967 Zb. o spravhom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie phatdmatiu
nema odkladny &inok.

PharmDr. JdnMazag,
veduci sluzobného Uradu a riadit#
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Rozdd’ovnik :1. skupina : samospravne kraje, MZ SR, zastupca thzi@enmark
Pharmaceuticals SK, distribdtor: Pharmos Nitra, Med-Anta\itnipharma
Prievidza;
2. Skupina: SLeK, KL 1-5, SUKL Praha

Vysvetlivky:
Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/IN$B1B510/2006:

. trieda urgentnosti:| Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju aletto mézu sposabi
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykbitaned’!

II. trieda urgentnosti] Nedostatky, ktoré mézu ohtairavie alebo méze viek
nespravnej ligbe, ale nespadaju do triedy |I.
Opatrenie vykonéado 48 hodin.

Ill. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykom® 5 dni.

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



