
Statny 0stav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 1 1, Bratislava

Str.1/2
Evidendn6 dislo: I 3/20131900

35U20t3/900
Bratislava, I 5.05.201 3

ROZHODNUTIE

StAtny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podl'a $ 129 ods. 2 pism. k)
zitkona (,. 3621201I Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni
niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

liek: VERAL 25 mg
tbl ent 30x25 mg (fl'.skl.hnedf)

kod surr: 98t44

drLitel registr6cie: Herbacos Recordati s.r.o., eesk6 republika

dislo SarZe: 203081 I 20l0lI2 2020912

exp.

klasifik6cia:

0712013 t2l2013 08t20r4

III. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na Ziadost' drLitetarozhodnutia o registr6cii lieku, spolodnosti Herbacos Recordati s.r.o., Strossova

239, 530 03 Pardubice, iesk6 republika, St6tny ristav pre kontrolu liediv nariadil stiahnut'

z frovne distribritorov a lek6rni uvedend SarZe lieku VERAL25 mg, tbl ent 30x25 mg (fl'.skl.hned6).
Ddvodom stiahnutia je zmena v registr6cii - spdsob vydaja lieku. V;fdaj lieku uZ nie je viazany na

lek6rsky predpis.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26, a $ 54 ods. 1 zitkona
Odvolanie proti rozhodnutiut,. 7111967 Zb. o sprSvnom konani v zneni neskor5ich
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Rozdel'ovnik: Splnomocneny zilstupcadtLitela registrScie v SR: IQ-MED, a.s',

Mgr. Daniela SiklenkovS, RuZov6 dolina 6,82108 Bratislava;

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

Med-Art, UniPharma, Unimed, Pharmos;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalovii
tel.: 02/507Q1120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Kiasifrk6cia urgentnosti pre dinnost'orgAnov aorganizicii v z6vislosti od zisten;fch alebo

teoretieky moZn:fch nedoitatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP|32|252|20I2.

I. trieda urgentnosti: Ooatrenie ie potrebn6 vvkonat' ihned'!

II. trieda ursentnost Opatrenie e potrebn6 vykonat'do 48 hodin.

III. trieda ursentnosti: Opatrenie e potrebnd vykonat'do 5 dni.


