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Bratislava, 27 .07 . 2011

ROZHODNUTIE

Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prisluSnlf podlia $ 64 ods. I pism' f) zfikona

d. 140/1998 Z. z. o liekoch azdravotnickych pom6ckach v zneni neskor5ich predpisov

nariad'u je po zastavenie distribricie

liek: LANDEX RAPITAB 5mg
tbl oro 28x5mg

kod surr: 20164

drLiteY rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: EGIS Pharmaceuticals PLC, Mad'arsko

Statny ustav pre kontrolu lieciv

100319

tu20r3

dislo SarZe:

pouZ. do:

Od6vodnenie

Statny ristav pre kontrolu liediv rozhodol dodasne pozastavit' distribfciu uveden;fch liekov.

D6vodom je pozastavenie registr6cie vo Velkej Britenii pre nespofahlivost' d6t uvedenlich v

bioekvivalendnej Stridii, zistenych pri inspekcii vfrobndho miesta.
po predloZeni a schv6leni zmeny - posrideni novej bioekvivalendnej Stfdie bude liek

uvofnen;f na trh.

Pouienie

proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na StAttty

irstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26, $ 53 a $ 54 ods. I zitkonad'

Tlllg6l Zb. o sprtxnom konaniv znenineskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladny ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatefnd sridom.
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Rozdel'ovnik: splnomocneny zhstupcadrlitela: EGIS Slovakia, s.r.o., Prievozsk64D,
821 00 Bratislava 2

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, ADL, KL 1-5, SUKL Praha, distribritor:
Egis Pharmaceuticals;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov je definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/31351012006:

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktord potenci6lne ohrozujri Zivot alebo m6Zu sp6sobit'
v(rtne ohrozenie zdravia. Opatrenie wkonat ihned !

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktord m6Zu ohrozit zdravie alebo m6Ze viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajf do triedy I.
Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravra, ale k stiahnutiu
sa pristripilo z infch ddvodov. Opatrenie vvkonat do 5 dni.


