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ROZHODNUTIE

Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prfslu5ny podlia
zfikona d. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach
niektorych z6konov v zneni neskorsfch predpisov

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

liek:

kod surr:

drlitel registriicie:

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia: III. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na z6klade oznftmenialiekovej agentirry SUKL Praha, Srob6rova 48, 100 4l Praha 10, Stftny
ristav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uveden6 SarZe lieku PARALEN GRIP chrfpka
a bolesto, tbl flm lxl2 z frovne distribritorov a lek6rni.
Ddvod stiahnutia: Nesrilad so Specifik6ciou. U niektoqf ch \afii lieku bola zaznamenanft
klesajrica tendencia vysledkov v skri5ke disohicie po 30 minritach.
Stiahnutie z trhu m6 preventfvny charakter.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny
ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 1I,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zitkona
E.7111967 Zb. o spriivnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladn;f ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatel'n6 sridom.
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Rozdel'ovnfk : Splnomocneny zdstvpca drLitel a registr6cie :

RNDr. Helena Mutkovidov6, sanofi -aventi s S lovak ia Zentiv a, Einsteinova 24,
851 01 Bratislava

Na vedomie:
samosprSvne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: sanofi-aventis;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org5nov a organizitcif v ziivislosti od zisten;fch alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy iziknadprinosmi liedby
v srilade s aktu6lnym pokynom EMA/INS/GMPi

[. trieda ursentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' ihned'!
lI. trieda ursentnost Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 48 hodin.
lII. trieda ursentnosl Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 5 dni"


