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dislo SarZe:

exp.

klasifikScia:

Bratislava, 13.2.2014

ROZHODNUTIE

1 86399

0612016

III. trieda urgentnosti

Statny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5nyi podlia $ 129 ods. 2 pism. k)

zftkona d. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni

niektorych z5konov v zneni neskor5ich predpisov

liek:

rod surr:

nariad'uje stiahnutie z trhu

NiQuitin Mini 1o5 mg, pas ord 60(3x20)x105 mg (tuba PP)

50041

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

Oddvodnenie

Na zflklade oznhmenia drlite'la registr6cie spolodnosti Beecham Group plc (GlaxoSmithKline

Consumer Healthcare), Velk6 Britfnia, Statny irstav pre kontrolu liediv nariad'uje drZitellovi

registr6cie stiahnut' uvedenri SarZu lieku NiQuitin Mini 1,5 mg' pas ord 60(3x20)xl'05 mg

(tuba PP) z rirovne distribritorov.
D6vod stiahnutia: Pri vyrobe lieku chybou lisovacieho stroja doSlo k zmene fyzikdlnych

vlastnosti u niekolikych pastiliek. Tento nedostatok v kvalite neovplyviuje bezpednost'

a ridinnost' lieku.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26, podla $ 53 a $ 54 ods. 1

zttkonad.lIllg6T Zb. o spr6vnom konani vzneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti

rozhodnutiu nem5 odkladn;f fdinok. Toto rozhodnutie je sirdom.
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zhstttpca drLitela registr6cie v SR:
Glaxo SmithKlineSlovakias.r.o.,
PharmDr. Drahomira B aVrtov h,Galvaniho 7/A,82 I 0 4 Brati slava.

Stt.2l2

Na vedomie:
samospr6vne kraje,Mz SR, SLeK, KL 1-5, ADl,distribritor: GlaxoGroup
Ltd, Phoenix, Med-art, Unipharma, Pharmos, Unimed.

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizitcii v z|vislosti od zistenych alebo

teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

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

II. trieda ursentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' do 48 hodin.
III. trieda ursentnost Ooatrenie ie potrebn6 vykonat'do 5 dni.

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


