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Bratislava, 1 1.08.201 1

ROZHODNUTIE

StAtny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prisluiny podfa $ 64 ods. 1 pism. f) zhkona

d. I40l1gg8 Z. z. o liekoch a zdravottickych pom6ckach v zneni neskorSich predpisov

nariad'uje pozastavenie distribf cie

2s766

drZite1 rozhodnutia o registr6cii/vlfrobca: Vifor France S.A', Francrizsko

liek:

tcod suKt:

dislo SarZe:

pouZ. do:

MALTOFER FOL
tbl mnd 30

0380011 0390011

0212015 02l20ls

0ddvodnenie

Statny tistav pre kontrolu liediv rozhodol dodasne pozastavit' distribirciu uvedenych SarZi

lieku MALTOFER FOL, tbl mnd 30. Dovodom je nespr6'vna inform6cia na vonkajsom

obale lieku ,, vjdaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis". Spr6vna inform6cia v srilade

s platnou registu;dn;u dokumentSciou znie:Yydai lieku je vrazany na lekarsky predpis"'

Po odstr6neni nedostatku bude liek uvofneny na trh'

Pouienie

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

ristavprekontroluliediv, Kvetn6lt, gzs 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods' I zfkona("

7111967 Zb. o spriwnom konan i v znenineskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

PharmDr. Jfn M az\^ g,
vedrici sluZobn6ho riradu airiaditelo
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Rozdel'ovnik: zdstupcadrlitela: POSONIUM Pharma, Beniakova5,84l05 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL i-5, ADL, distribritor: PhoenrxZZ,
SUKL Praha;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
Iel.: 02/50701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik5cia nedostatkovie definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/31351012006:

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujri Zivot alebo mOZu spOsobit'

v dLne ohrozenie zdr av ia. Opatrenie vykonat' ihned' !

IL trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 m6Zu ohrozit' zdravie alebo m6Ze viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravta, ale k stiahnutiu

sa oristripilo z infch d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.


