
Statny ustav
Kvetn6

pre kontrolu lieciv
11, Bratislava

Str" 112

Evidendn6 Eislo 1315374
35r/20131900

Bratislava, 9.9.2013

ROZHODNUTIE

Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podfa
zfkona 8,. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
niektorych ziikonov v zneni neskor5ich predpisov

$
a

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

liek:

kod surr:

nariad'uje stiahnutie z trhu

TRIFED sir 100m1

84498

drLitel registr6cie : Hikma Farmaceutica(Portugal) S.A.

dislo SarZe: 2022 2023 2018 2019 2020 2802

exp.

klasifikrlcia:

0412014 09120t4 0812014 0812014 0912014 05l20ts

III. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

St6tny fstav pre kontrolu lipdiv nariad'uje stiahnut'uvedend SarZe lieku TRIFED sir 100m1 z

frovne di stribritorov.
D6vod stiahnutia: Udaje na obale lieku a pisomnS inform6cia pre pouZivatel'a hum6nneho

lieku nie sri v srilade so schv6lenou registradnou dokumentSciou.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni
ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 II,825 08 Bratislava26, $ 53
(,. 711196l Zb. o spr|vnom konani v zneni neskor5ich predpisov.
nem6 odkladny ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatelne

od jeho dorudenia na St6tny

a $ 54 ods. 1 zfikona
Odvolanie proti rozhodnutiu

PharmDr. J6n M
riaditelo ^g

/"e'/b- 
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.($ I f)r
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zhstupca drlitel a registr6cie:
PharmDr.Daniela Pecherov6 , L. Novomestskdho 2731122,902 0l Pezinok

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor:
Med-Art,Unipharma, Phoenix, Pharmos, Farmako I ;

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

Vysvetlivky:
Klasllll€cla urgentnostl pre cmnost' organov a ofganrzacil v zavlslostr oo zlstenycn aleDo

teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prinosmi liedby
v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda ursentnosti: Ooatrenie ie potrebn6 wkonat' ihned'!
II. trieda ursentnost Opatrenie ie potrebn6 wkonat'do 48 hodfn.
III. trieda ursentnosti: Ooatrenie ie ootrebn6 wkonat'do 5 dni.


