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ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ prisluny podla § 129 ods. 2 pism. k)

zdkona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: ERDOMED 225 mg
plo por 20x225 mg
kod SUKL: 87073

dr¥itel' registricie: Medicom International s.r.0., Ceské republika

Cislo SarZe: 123502

exp. 09/2015

klasifikacia: IIL trieda urgentnosti
Oddvodnenie

Na zaklade kontroly kvality licku ERDOMED 225 mg, plo por 20x225 mg, Statny ustav
pre kontrolu lie¢iv nariad’uje drZitel'ovi rozhodnutia o registrécii lieku, stiahnut’ uvedent
Sarzu lieku z tirovne distribitorov, verejnych a nemocniénych lekarni.

Dévod stiahnutia: nesiilad so schvéalenou $pecifikiciou lieku. Sarza licku nevyhovuje vo
vykonanej skuske na obsah lie¢iva. Tento nedostatok v kvalite nepredstavuje ohrozenie
zdravia pacienta.

Poucenie
Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruéenia na Statny
ustav pre kontrolu lieéiv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1

zékona &. 71/1967 Zb. o sprdvnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nema odkladny G¢inok. Toto rozhodnutie je preskiimatelné sidom.

armPr. Jan
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Rozdelovnik : Drzitel’ registracie/splnomocneny zéstupca drZitel’a registracie v SR:
MUDr. Miroslava Laifrova, CSC Pharmaceuticals Handels GmbH- o.z.,
Junovéa 33, 831 01 Bratislava.

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix
Zdravotnicke zdsobovanie, Unipharma, Med - Art.

Vysvetlivky:
Klasifiké4cia urgentnosti pre ¢innost’ organov a organizacii v zavislosti od zistenych alebo

teoreticky moznych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lie¢by
v stlade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ ihned’!

I1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin.

II1. trieda urgentnosti: | Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

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




