STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
tel.: 02/ 507 01 120, fax: 02/ 5556 00 22,
e-mail: alert@sukl.sk , internet: www.sukl.sk

Nase Cislo: 15 259 /2006 Vybavuje: RNDr. V. Varinska Bratislava, 23. 11. 2006

Adresat: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, PHOENIX z.z.a.s., UNIMED s.ro.,
Unipharma Prievidza, a.s., zastupenie TEVA Pharmaceuticals CR s.r.o.

Na vedomie: MZ SR - odbor liekovej poI|t|ky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatelov liekov a
zdravotnickych pomécok, SUKL-Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL-Praha

Vec: STIAHNUTIE Z TRHU

Liek: CLARITHROMYCIN 500 mg, tbl 14 x 500 mg

Vyrobca: Approved Prescription Servis Ltd. Eastbournw, Velka britania

Drzitel’ reg. Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Brno, Ceska republika

rozhodnutia:

Sarza: C1905#2610540

Nedostatok: Nevyhovujlca kontrola kvality. V sUc¢asnosti prebieha testovanie.

Klasifikacia: I1. trieda urgentnosti.

Opatrenie: Na zaklade oznamu preventivneho opatrenia drzitela rozhodnutia o registracii stiahnite
uvedenu Sarzu k dodavatel'ovi. Informujte o tomto stiahnuti vSetky lekarne Vasho
spadového Uzemia. Informacia bude oznamena v Spravach o kvalite liec¢iv 50/2006.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel

Vysvetlivky:

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/04/Rev 1/corr takto:

1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo m6zu spdsobit’ vaZzne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’!

1I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mézu ohrozit’ zdravie alebo moze viest' k nespravnej lieCbe, ale nespadaju do triedy 1.
Opatrenie vykonat do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristdpilo
z inych dévodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.




