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351/2013/900

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zékona ¢&. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: LEFLON 20mg
tbl flm 30x20mg

kéd SUKL: 09594

drzitel' registracie: ICN Polfa Rzeszéw S.A., Pol'sko

¢islo Sarze: 0203561

exp. 06/2015

klasifikacia: II1. trieda urgentnosti
Od(’iviodnenie

Na zéklade oznamenia liekovej agentiry SUKL Praha, Srobarova 48, 101 41 Praha 10,
Ceské republika, Statny ustav pre kontrolu lie&iv nariaduje stiahnut' uvedent Sarzu lieku
Leflon 20mg, tbl flm 30x20mg z urovne distribitorov a lekarni.

Dévod stiahnutia: VzhTad tabliet nezodpoveda schvélenej Specifikacii lieku. Tablety su bielej
farby. Spravne maju byt tablety ZIté. Analyzy vyrobcu potvrdili, Ze vSetky ostatné parametre
vyhovuji schvélenej 3pecifikacii. SUKL Praha potvrdil obsah deklarovanej uginnej latky
v tabletich. Zdravie pacientov nie je touto chybou ohrozené.

Poucdenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doru¢enia na Statny
Gistav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona

&. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny G¢inok. Toto rozhodnutie je preskumatelné sidom.
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Rozdelovnik : Splnomocneny zastupca drzitel’a registracie:
PharmDr.Tom4a§ Makovicky, Valeant Slovakia s.r.o. Logibox
Mokran Zahon 4, 821 04 Bratislava.
Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix,
Unipharma, Med-Art;

Vysvetlivky:
Klasifik4cia 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 aktudlnym pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ ihned'!
II. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin.
I1I. trieda urgentnosti: | Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

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



