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Bratislava, 2l .I0.2013

ROZHODNUTIE

Str.ll2

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

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5n;f podlia
zilkona L 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomOckach

niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov

$
a

drLitet registrdcie: ICN Polfa Rzesz6w S.A., Pollsko

dislo SarZe: 0203561

nariad'uje stiahnutie z trhu

LEFLON 20mg
tbl flm 30x20mg

09s94

06120ls

III. trieda urgentnosti

liek:

kod surr:

exp.

klasifik6cia:

Oddvodnenie

Na z6klade ozniimenia liekovej agentriry SUKL Praha, SrobSrova 48, 101 41 Praha 10,

iesk6 republika, St6tny ristav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uvedenf SarZu lieku
Leflon 20mg, tbl flm 30x20mg z frovne distribirtorov a lek6rni,
Ddvod stiahnutia: Vzhllad tabliet nezodpovedii schv6lenej Specifik6cii lieku. Tablety sir bielej

farby. Sprilvne majri by' tablety LIt6. Analyzy vyrobcu potvrdili, Ze v5etky ostatn6 parametre

vyhovujri schv6lenej Specifik6cii. SUKL Praha potvrdil obsah deklarovanej ridinnej l6tky

v tablet6ch. Zdravie pacientov nieje touto chybou ohrozend.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zikona
(,. 7Il1967 Zb. o sprSvnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nemd odkladny ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatelln6 sridom.
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Rozdel'ovnfk : Splnomocnenlf zdstupca drlite| a registr6cie:
PharmDr.Tom65 Makovicky, Valeant Slovakia s.r.o. Logibox
Mokrarl Zihon 4, 821 04 Bratislava.
Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: Phoenix,
Unipharma, Med-Art;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel; 02/50701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a orgattirzilcii v z6vislosti od zistenych alebo
teoreticky moZn;fch nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknadprinosmi liedby
v srilade s aktu6lnym pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: 'Opatrenie ie potrebn6 wkonat'ihned !

II. trieda ursentnosti: Opatrenie e ootrebn6 wkonat'do 48 hodin
III. trieda ursentnosti: Opatrenie e ootrebn6 wkonat' do 5 dni


