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ROZHODNUTIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5nli podl'a
zfkona (,. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach
niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov

$
a

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

liek:

kod surr:

drlitel registr6cie:

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia:

nariad'uje stiahnutie z trhu

LUTINUS
tbl vag 21xl00mg

87070

Ferring - L6diva, a.s. Cesk6 Republika

0804.207A-1

tU20t5

II. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na zriklade oznttmenia splnomocn6ho z6stupcu drZitella registr6cie lieku, zo spolodnosti
Ferring Slovakia s.r.o., St6tny fstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' predmetnri SarZu

lieku LUTINUS' tbl vag 21x100 mg z rirovne distribritorov a 1ek6mi.

D6vod stiahnutia: V ddsledku sporadick6ho zlyhixania blistrovacieho stroja boli niektor6
blistre vystaven6 nadmern6mu zahriatiu, do mohlo sp6sobit'degrad6ciu liediva. Blistre
a tablety postihnut6 touto chybou majri hnedri farbu.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 II,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zdkona
d. 7111967 Zb. o sprtwnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nemd odkladn;f trdinok. Toto rozhodnutie je preskrimatelln6 sridom.
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zilstupca drLitel a registr6cie :

RNDr. Helena Vojtekov6, PhD, Ferring Slovakia,s.r.o., BC Aruba,
Galvaniho7 lD, 82I 04 Bratislava
Na vedomie:
samosprSvne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: Unipharma,
Med-Art;

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

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a orgartizitcii v zrivislosti od zistenych alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknadprinosmi liedby
v srilade s aktu6lnym pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' ihned'!
II. trieda urgentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 48 hodfn.
III. trieda ursentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 5 dni.


