
Stdtny ustav pre kontrolu liediv

Evidendn6 dislo: 13/404
3sU20t31400

ROZHODNUTIE

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podfa
zilkona d. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach

niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uj e stiahnutie z trha

TREDAPTIVE
tbl mod 196 (2x98)x1000 mgl20 mg

77855

drLitet registr6cie: Merck Sharp & Dohme Ltd., Vellk6 Brit6nia

dislo SarZe: v5etky SarZe

klasifik6cia: II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade ozndmenia splnomocnen6ho z6stupcu drlitela registrScie spolodnosti Merck

Sharp & Dohme Ltd., Vellk| Britfma a rozhodnutia Eur6pskej komisie o dodasnom

pozastaveni registr6cie, St6tny ristav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' v5etky SarZe lieku

Tredaptive, tbl mod 196 (2x9S)x1000 mgl20 mg z frovne distribritorov a lekdrni.
Nedostatok: Prinos lieku Tredaptive uL, neprevaZuje jeho rizikS.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 I1,825 08 Bratislava26, $
(,. 7111967 Zb. o sprtlnom konani v zneni neskorSich predpi; y. Odvolanie proti rozhodnutiu

nemd odkladn;i ridinok. Toto rozhodnutie je preskfmatelfi

l/

PharmDr. Jfn

Bratislava, 21.01.2013
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zhstupca &Zitefa registr6cie: PharmDr. Roman Maas, Merck

Sharp & Dohme Idea, Inc., Mlynsk6 ntvy 43,821 09 Bratislava'

Na vedomie:
samosprfvne kraje, MZ sR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: Phoenix

Zdr av otnicke z5s ob ovani e, Uniph arma, Unime d s. r. o.

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

Vysvetlivky:
Kiasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org5nov a organizilcii v z6vislosti od zistenych alebo

teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknadprinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP|32|252|20|2.

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

Il. trieda ursentnosti: Ooatrenie ie potrebn6 vykonat'do 48 hodin.

III. trieda ursentnost Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 5 dni.


