
Statny ristav pre kontrolu lie6iv
Kvetnd 1 1, Bratislava

Evidendn6 dislo: 1 3/5535
351120t31900

liek:

kod suru:

ROZHODNUTIB

statny tstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5n;i podta

zfikona t,. iaztzotl z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach

niektoqich z6konov v znenineskor5ich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

PARALEN GRIP chriPka a bolest'
tbl flm lx24

Oddvodnenie

Na z6klade oznitmerialiekovej agentury suKL Praha, srob6rova 48, 100 41 Praha 10' st6tny

irstav pre kontrolu fieJlro nu.iuCri;. stialLnut' uveden6 SarZe lieku PARALEN GRIP chripka

a bolest', tbl flm !x24 zrirovne distribirtorov a lek6rni'

D6vod stiahnutia: Nesrilad so Specifik5ciou. u niektor;ich SarZi lieku bola zaznametan|

tlesajrica tendencia vlisledkov v skri5ke disolicie po 30 minritach'

Stiahnutie z trhu m6 preventivny charakter'

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na st6tny

,irtuu p* kontrolu liediv, Kvetn6 i t, gzs 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54-ods' 1 z5kona

t,.7111967 Zb. o spr6vnom konani v znenineskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladnf ridinok. Toto rozhodnutie je preskirmatelln6 sridom'
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III. trieda urgentnosti
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Rozdel'ovnik : splnomocnen;f z5stupca dra\tef a re gistr6cie :

RNDr. Helena Mgtkovidov6, sanoi-aventis Slovaki a Zentiv a, Einsteinova 24'

851 01 Bratislava

Na vedomie:
samosfr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribirtor: sanofi-aventis

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

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov aorganizttcii v z6vislosti od zisten;fch alebo

teoreticky moZnlich nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi liedby

v srilade t ukt t6lny* pokynom EMA/INS/GMP/

r*i" i" potrebn6 vYkonat' ihned'!

bn6 vykonat'do 48 hodin.II. trieda u
trebn6 vykonat' do 5 dni.


