@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

Str. 172
Evidenéné &islo: 14/840 Bratislava, 13.2.2014
131/2014/900

ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu lietiv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zdkona ¢&. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu
liek: NiQuitin Mini 1,5 mg, pas ord 60(3x20)x1,5 mg (tuba PP)
kéd SUKL: 50041

drZitel' registracie: Beecham Group ple (GlaxoSmithKline Consumer Healthcare), GB

¢islo SarZe: 186399

exp. 06/2016

klasifikacia: IIL. trieda urgentnosti
Odovodnenie

Na zéaklade oznimenia drZitel'a registracie spolo¢nosti Beecham Group plc (GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare), Vel'ka Britania, Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv nariad'uje drZitelovi
registracie stiahnut' uvedenu Sarzu lieku NiQuitin Mini 1,5 mg, pas ord 60(3x20)x1,5 mg
(tuba PP) z Grovne distributorov.

Déovod stiahnutia: Pri vyrobe lieku chybou lisovacieho stroja  doslo k zmene fyzikalnych
vlastnosti u niekolkych pastilick. Tento nedostatok v kvalite neovplyviluje bezpecnost’
a uéinnost’ lieku.

Poucéenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny
Gistav pre kontrolu lie¢iv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1
zékona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nema odkladny G¢inok. Toto rozhodnutie je p eskﬁfﬁ;}zl’;ﬁé sudom.
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RozdelPovnik : Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR:
GlaxoSmithKlineSlovakias.r.o.,
PharmDr. Drahomira BaldZzova,Galvaniho7/A,821 04 Bratislava.

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL,distributor: GlaxoGroup
Ltd, Phoenix, Med-art, Unipharma, Pharmos, Unimed.

Vysvetlivky:
Klasifikdcia 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 stulade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat ihned’!

I1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin.

I11. trieda urgentnosti: | Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

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



