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ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)

zékona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: VERAL 25 mg
tbl ent 30x25 mg (fI’.skl.hneda)

kéd SUKL: 98144

drzitel registracie: Herbacos Recordati s.r.0., Ceska republika

¢islo Sarze: 2030811 2010112 2020912

exp. 07/2013 12/2013 08/2014

klasifikacia: III. trieda ﬁrgentnosti
Odévodnenie

Na Ziadost’ drZitel'a rozhodnutia o registracii lieku, spolo¢nosti Herbacos Recordati s.r.0., Strossova
239, 530 03 Pardubice, Ceskd republika, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariadil —stiahnut
z Urovne distribtitorov a lekarni uvedené arZe liecku VERAL2S5 mg, tbl ent 30x25 mg (fI’.skl.hneda).
Dovodom stiahnutia je zmena v registracii - sposob vydaja lieku. Vydaj lieku uz nie je viazany na
lekarsky predpis.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat” odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruenia na Statny
ustaV pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zékona

¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predplsOVv Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny G¢inok. Toto rozhodnutie je preskumatei né sudom 7
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Rozdelovnik : Splnomocneny zastupca drzitela registracie v SR: I[Q-MED, a.s.,
Mgr. Daniela Siklenkové, RuZova dolina 6, 821 08 Bratislava;

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix,
Med-Art, Unipharma, Unimed, Pharmos;

Vysvetlivky:

Klasifik4cia urgentnosti pre &innost’ organov a organizacii v zavislosti od zistenych alebo
teoreticky moznych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lieCby
v stlade s pokynom EMA/INS/GMP/321252/2012.

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ ihned’!
I1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat' do 48 hodin.
I1L. trieda urgentnosti: | Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




