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1230/2011/900

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 64 ods. 1 pism. f) zdkona
&. 140/1998 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

nariaduje pozastavenie distribtdcie

liek: LANDEX RAPITAB Smg
tbl oro 28x5mg
kod SUKL: 20764

drzitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: EGIS Pharmaceuticals PLC, Mad’arsko

¢islo Sarze: 100379
pouz. do: 11/2013
Odovodnenie

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv rozhodol docasne pozastavit’ distribuciu uvedenych liekov.
Dévodom je pozastavenie registracie vo Velkej Britdnii pre nespolahlivost’ dat uvedenych v
bioekvivalendnej $tadii, zistenych pri in§pekcii vyrobného miesta.

Po predloZeni a schvéleni zmeny - postdeni novej bioekvivalenénej Stadie bude liek
uvolneny na trh.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia 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 predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny G&inok. Toto rozhodnutie je preskimatelné sudom.
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Rozdelovnik : splnomocneny zéstupca drzitel'a: EGIS Slovakia, s.r.o., Prievozska 4D,
821 00 Bratislava 2

Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, SLeK, ADL, KL 1-5, SUKL Praha, distributor:
Egis Pharmaceuticals;

Vysvetlivky:
Klasifikdcia nedostatkov je definovand zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/313510/2006:

I. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mozu sposobit’
véazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

IL. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré mdzu ohrozit’ zdravie alebo méze viest’ k
nespravnej liecbe, ale nespadajt do triedy 1.

Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

II1. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristipilo z inych dovodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

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




