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ROZHODNUTIE

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5nli podlia
zdkona i,. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
niektoqich z6konov v zneni neskor5ich predpisov

$
a

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

liek:

kod surr:

nariaduje stiahnutie z trha

TREDAPTIVE
tbl mod 56x1000 mgl20 mg

52400

drlitel registrdcie: Merck Sharp & Dohme Ltd., Vellk6 Brit6nia

dislo SarZe: v5etky SarZe

klasifik6cia: II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade oznftmenia splnomocnen6ho z6stupcu drLitela registr6cie spolodnosti Merck
Sharp & Dohme Ltd., VeLk6 Brit6nia a rozhodnutia Eur6pskej komisie o dodasnom
pozastaveni registr6cie, St6tny ristav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' v5etky SarZe lieku
Tredaptive, tbl mod 56x1000 mgl20 mg z frovne distribritorov a lekdmi.
Nedostatok: Prinos lieku Tredaptive uZ neprevaZuje jeho rizik6,.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 1 1, 825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zikona
().7111967 Zb. o sprilvnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladny ridinok. Toto rozhodnutie je preskirmatefn6 sridom.
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Rozdel'ovnik : Splnomocnen;f zilstupca drLitela registr6cie: Merck Sharp & Dohme Idea,
Inc., Mlynsk6 nivy 43,82I09 Bratislava.

Na vedomie:
samospriivne kraje, MZ SR, SI-eK, KL 1-5, ADL, distribritor: Phoenix
Zdravotnicke zdsobovanie, Uniph arma) Unimed s.r.o.

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

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizilcii v zrivislosti od zistenych alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknadprinosmi liedby
v srilade s pokynom EMA/INS/GMP132125212012.

I. trieda ursentnosti: Opatrenie e potrebn6 wkonat'ihned !

II. trieda ursentnosti: Opatrenie e potrebn6 vykonat' do 48 hodin
III. trieda ursentnosti: Opatrenie e potrebnd wkonat'do 5 dni


