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ROZHODNUTIE 

Sthtny ustav pre kontrolu lieEiv ako o rgh  prislugnjr podl'a 5 129 ods. 2 pism. k) 
zdsona E. 362120 1 1 Z.Z. o liekoch a zdravotnickych pomBckach a o zmene a doplneni 
niektojlch zdsonov v zneni neskorgich predpisov 

nariad'uje stiahnutie z trhu 

liek: ERDOMED 225 mg 
p10 por 20x225 mg 

driitel' registracie: Medicom International s.r.o., Ceskti republika 

Eislo 3arie: 123502 

exp. 09120 1 5 

klasifikacia: 111. trieda urgentnosti 

Na zddade kontroly kvality lieku ERDOMED 225 mg, p10 par 20x225 mg, Sttitny tistav 
pre kontrolu lieEiv nariad'uje driitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku, stiahnut' uvedenti 
3ariu lieku z irovne distributorov, verejnjrch a nemocniEnjrch lekarni. 
DBvod stiahnutia: nesulad so schvalenou Specifikiciou lieku. b.ria lieku nevyhovuje vo 
vykonanej skugke na obsah lieEiva. Tento nedostatok v kvalite nepredstavuje ohrozenie 
zdravia pacienta. 

Proti tomuto rozhodnutiu moino podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruEenia na Stitny 
ustav pre kontrolu lieCiv, Kvetnti 11, 825 08 Bratislava 26, podl'a 5 53 a 5 54 ods. 1 
zdsona E. 7111967 Zb. o sprtivnorn konani v zneni neskorgich predpisov. Odvolanie proti 
rozhodnutiu nemi odkladnjr uEinok. Tot9 
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Rozdel'ovnik : Driitel' registrhcie/splnomocnenf zhstupca driitel'a registrhcie v SR: 
MUDr. Miroslava Laifiovh, CSC Pharmaceuticals Handels GmbH- o.z., 
Jhovh 33, 83 1 01 Bratislava. 

Na vedomie: 
samosprhvne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribdtor: Phoenix 
Zdravotnicke zhsobovanie, Unipharma, Med - Art. 

Vybavuje: RNDr. Laura Michalovh 
tel.: 02150701 120 
fax: 02155560022 

Vysvetlivky : 
Klasifikhcia urgentnosti pre Cinnost' orghov a organizhcii v zhvislosti od zistenfch alebo 
teoreticky moinfch nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lieCby 
v sdlade S pokynom EMNINSIGMPI 

I. trieda urgentnosti : 
11. trieda urgentnosti: 
111. trieda urgentnosti: 

Opatrenie je potrebnC vykonat' ihned'! 
Opatrenie je potrebnk vykonat' do 48 hodin. 
Opatrenie je potrebnC vykonat' do 5 dni. 


