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ROZHODNUTIE

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podlia $ 129 ods. 2 pism. k)
zikona d. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych z6konov

nariad'uje stiahnutie z trhu

NOVALGIN 500mg
tbl flm 20x500mg

drlitel registr6cie: sanofi - aventis Slovakia, s.r.o., SlovenskS republika

liek:

kod suru:

dislo SarZe:

exp.

klasifikScia:

24857

2Y081

0712014

III. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na ztlklade oznirmenia drLitela registriicie, spolodnosti sanofi - aventis Slovakia, s.r.o.,

o nedostatku v kvalite lieku Novatgin S00mg, tbl flm 20x500mg, St6ttty ristav pre kontrolu

liediv nariad'uje stiahnut'uvedenri SarZu lieku z rirovne distribritorov a lek6rni.
Nedostatok: nesrilad s registradnou dokument6ciou - deskd balenie.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zdkona d.

7111967 Zb. o sprflnom konaniv zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladny ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatefn6 sridom.

orA
r o\l-*
lo

q.
t/



Str.2l2

Rozdel'ovnfk : DrZitell registr6cie: sanofi-aventis Slovakia, Einsteinova24, S5l 01 Bratislava.

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor:
sanofi aventis, s.r.o., Bratislava.

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentno sti pre dinnost' org6nov a or garizhcii
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov.
Podfa pokynu EMA/INS/ Gll/.P 132125212012

v z6vislosti od zistenfch alebo

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujri Zivot alebo m6Zu sp6sobit'

vfrtne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat'ihned !

lI. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 mOZu ohrozit' zdravie alebo m61e viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Ooatrenie vvkonat'do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdtavia, ale k stiahnutiu

sa pristripilo z infch d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02/50701120
fax:02/55560022


