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ROZHODNUTIE

Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podl'a

zdkona (). 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach

niektor;fch z6konov v zneni neskor5ich predpisov

$
a

129 ods. 2 pism. k)
o zmene a doplneni

liek:

k6d SUKLr

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia:

nariaduje stiahnutie z trhu

IBURION
tbl flm 100x400 mg

53568

drLitel registricie : Orion Corporation, Finsko

r442227

0ll20rs

II. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na z6klade oznttmenia finskej liekovej agentriry FIMEA, Finland, St6tny fstav pre kontrolu

liediv nariad'uje stiahnut' uvedenri SarZu lieku IBURION, tbl flm 100x400 mg zirovne
distribritorov, verej nych a nemocnidn;ich lek6mi'
Ddvod stiahnutia: Pri stabilitnlfch skirlkach po 12 mesiacoch vyrobca zistil u niektorych SarZi

prekrodenie limitu pre nedistoty v tabletdch. T6to nekvalita nepredstavuje ohrozenie zdravia

pacienta.

Pouienie

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

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

zdkonid.Tlllg6T Zb. ospr6vnom konani vzneni neskor5ic[predpisov. Odvolanie proti

rozhodnutiu nem6 odkladnV udinokJoto rozhodnutie je OTi:-*.1'n6 sridom
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Rozdel'ovnik: DrZitet registr6cie/splnomocneny z5stupcadrLitelaregistr6cie v SR:

RNDr. Dana iaZk6,PhD., Regpharm Slovakia s.r.o., Kocellova 17,

821 08 Bratislava.

Str.2l2

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: Phoenix

Zdr av otnicke z6s ob ovani e, Uniph arma, M ed-Art.

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizdcii v zSvislosti od zistenych alebo

teoreticky moZnlich nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy iziknadprinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda ureentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti: Opatrenie ie potrebn6 wkonat'do 48 hodin.

III. trieda urgentnost Opatrenie ie potrebn6 vykonat' do 5 dni.

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


