
St6tny 0stav pre kontrolu lieciv
Kvetnd 11, Bratislava

Evidendn6 dislo: 14l559
13U20r41900

dislo SarZe:

exp.

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podl'a $ 129 ods. 2 pism. k)

zftkona (,. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni

niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uj e pozastavenie vlf daj a

DIFLUCAN P.O.S.200mg/5ml
plu por 1x35ml/1,4g

K6d SUKL:

Od6vodnenie

Statny fstav pre kontrolu liediv nariad'uje drZitellovi rozhodnutia o registr6cii lieku pozastavit'

,.ydaj uvedenych SarZi lieku DIFLUCAN P.O.S. 200 mg/5 ml, plu por 1x35 mll|,4g.

Ddvodom je nesrilad s registradnou dokument6ciou. Balenia lieku obsahujri pisomnri

inform6ciu pre pouZivatel'a lieku DIFLUCAN P.O.S. 50mg/5m1.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26, podla $ 53 a $ 54 ods. 1

zttkonad.TIlIg6T Zb. o sprfvnom konani vzneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti

rozhodnutiu nem6 odkladnlf ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatellnd sirdom.

Bratislava, 30.I.2014
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Str.2l2

Rozdel'ovnik : Splnomocneni zdstupca drLitelaregistr6cie v SR:
Ing Gabriela Svihlov6,Pfrzer Luxembourg SARL, o.2., pribinova25,
811 09 Bratislava.

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: Phoenix
Zdravotnicke z6sobovanie, Unipharma,Med - Art, Farmakol, Pharmos,
Medical.

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizlcii v z6vislosti od zistenych alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prfnosmi liedby
v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' ihned'!
II. trieda urgentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 48 hodin.
III. trieda ursentnosti: Opatrenie ie potrebnd vykonat'do 5 dni.

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


