SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Nase Cislo: 07/4751

Viybavuje: RNDr. V. Varinska

DATUM: 12. aprila 2007
Adresat: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva , zastipenie dritela rozhodnutia
Ozone — Laboratories Slovakia s.r.o., Phoenix z.z. a.s., Bratislava,
Med —Art s.r.o, Nitra, UNIPHARMA Prievidza a.s., Bojnice,
Na MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov liekov a

vedomie: zdravotnickych pomécok, SUKL-Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL-Praha,

VEC: STIAHNUTIE Z TRHU

podl'a § 64 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 140/1998 Z.z., v zneni neskorsich predpisov, ktoré
nepodlieha spravnemu konaniu

Liek: DICLOFENAC DUO Pharmavit 75 mg cps

Drzitel' reg. Bristol-Myers-Squibb, s.r.o., Ceska republika

rozhodnutia:

\ﬁrobca: Bristol-Myers Squibb S.R.I., Taliansko

Sarza: vSetky

Nedostatok: | Znizena disollcia v stabilitnych stadiach.

Klasifikacia: | II. trieda urgentnosti.

Opatrenie: Na zadklade dobrovolného rozhodnutia drZitela a madarského
farmaceutického  institutu stiahnite ztrhu vsSetky Sarze lieku
k dodavatelovi. Informujte o tomto stiahnuti vSetky lekarne Vasho
spadového Uzemia. Informacia bude oznamena v Spravach o kvalite lieciv
52/2007.

S pozdravom,
PharmDr. Jan Mazag
vedUci sluzobného Uradu a riaditel
Vysvetlivky:

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom :EMEA/INS/GMP/313510/2006:

1. trieda urgentnosti

Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju Zivot alebo mézu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie
vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozi ohrozit' zdravie alebo moze viest' k nesprévnej liecbe, ale nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat' do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristupilo
z inych dévodov. Opatrenie vykonat do 5 dni.
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