
Stritny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5nli podlla

zfikona (,. 36212011 Z.z. o liekoch a zdtavotnickych pomockach

niektorych z6konov v zneni neskorsich predpisov

Evidendn6 dislo: 141839

13y20141900

liek:

kod suKr:

Bratislava, 13.2.2014

ROZHODNUTIE

$
a

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

nariaduje stiahnutie z trhu

NiQuitin Mini 1,5 mgo pas ord 20xlr5 mg (tuba PP)

50040

drLitel registr6cie: Beecham Group plc (GlaxoSmithKline Consumer Healthcare), GB

177331 181538 179492dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia:

163903

1012014

z frovne distribritorov.
D6vod stiahnutia: Pri vYrobe lieku
vlastnosti uniekol'kych pastiliek.
a irdinnost' lieku.

0912015 l2l20l5 l2l20l5

III. trieda urgentnosti

chybou lisovacieho stroja doSlo k zmene fyzikiinych
Tento nedostatok v kvalite neovpllviuje bezpednost'

Pouienie

Oddvodnenie

Na z6klade oznrimenia drLitela registr6cie spolodnosti Beecham Group plc (GlaxoSmithKline

Consumer Healthcare), velk6 Brit6nia, St6tny irstav pre kontrolu liediv nariad'uje drZitellovi

registr6cie stiahnut' uveden6 SarZe lieku NiQuitin Mini L,5 mg' pas ord 20x1,5 mg (tuba PP)



Rozdel'ovnik : Splnomocneny zitstupca dtLitetaregistr6cie v SR:

Glaxo SmithKlineS lovakias.r. o.,

PharmDr. Drahomira B allLov 6,G alv atihoT I A,82 I 0 4 B rati sl ava.

Str.212

Na vedomie:
samospr5vne kraje,Mz SR, SLeK, KL 1-5, ADl,distribirtor:GlaxoGroup Ltd,

Pho enix, Med-art, Unipharma, Pharmo s, Unimed.

Vysvetlivky:
Kiasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a orgarizhcii v z6vislosti od zistenych alebo

teoreticky -oZtry.h nedoitatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

II. trieda urgentnosti: Opatrenie e potrebn6 vykonat'do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti: Opatrenie e potrebn6 vykonat'do 5 dni.

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


