
Sldtny 0srav pre konlrclu lieaiv (dslej gtdtdy Lrstav) ako prrsrusny o@an lurnel spdvy ̂ a Lrseku
hunannejhmecie a drcsovich p€kuzdov podra $ 64 ods I prsm a) a pod,a s 22 ods 4 a5
zakona a 14011993 Zz o iek@h a zdbvolnrckEh o0m6c
, vnosianskom p.dnik.nr (:ivnoEl€nsky z.kon) v zneir neskof5rcri p.edpisov a o zmene a doprieir
zakona Nabdnej€dy Sov€nsk€jrcpublky c.22011996 Zz. o Gklame vznenl neskorsrch pr€dpsov

v s'rcnnosris s 46 zdkon? d 7111967 zb. o spdvnon konanJ vnphom zn€nr posrrd ,iadosf o
predlzenie res stracie humenneho lieku

St6tny 6stav pre kontrolu l iediv ioro,ozhodnu,ic ndobud,o
Kvetne '1 Btal is lava ry^^1trno.r  .

v  Bdr is ldc  dna :  -
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o prcdlzenl ptatncrl rczhodnurla o Ega.rrrcrr hlmanneho rie&o

STADA Au normmol AG, A.d Vilbol, Nonecko

posrupom vzajonn€ho u2nania

Pdvor0le p€d Een ie reqisGcie h umdn neho lieku

eho lieku lvelvd 4 hg t.bl.lvle pratne b€z casovshoobmedzen'a



ieviaant n. lol\AFl(y Ptedpls

Toio bzhodnutie !o neoddelitern0

segislEdntncrsrom: l3/0205/tl6.s.

slassi rozhodnuta o reoidracii lieku Melyd 4 mg tabletv.

od6voth'nro

slrtny ushv na zekbde pr€dlozenel tiadosli drtilola o €gisldclu s-rAoa Adn'lmitlel AG a'd

virb.l, Neo*ko, c tladosli 2009r10732'PRE' zo d'ta 9 novombE 2009 pGhodiolil vvatenGl

dtk a pGp€.hu lisku azislll, re pGudzdant prc'dukt nad'€j splia poliadavkv na kvalihy'

b€zp€ant auainnt ll.k $atnv 6shv konSlairie 2e po postdenl iewnikll d6v'dv pre zamielnute

riadostr, atarny 'lsirv nerczhodol o dod.toanom patrcd^om predllenl a bori sp n€ne vgeikv 9odm'enkv

prc uilnie neobmedzenej caed€j plalnogli rc2hodnulia opredPenl plalnGli r@hodnuiia

Na zakbde zistentch skuloa.ost gialiy Llslav rozhodol lak sko je io wed€n6 vo vtrcku ioholo
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sihnchaEkle 6tlck ch vlastn@tl lleku

Pkomn, infomlcla pE polllvat€tov

OznaE€nl.vonkalal.ho a v.itomaho obalu

PouC€nle

Prcf roduic rczhodnuriu je motno podal odvosiie podt6 ushioven a 5 53 a nasL zAkonad 71/1967

22. o sflivnom konanlvrrplnom znenl na siSlnv Llstav prc koitrou lietiv Kveina 11 325 03

B€lis!.va v Iehole do 15 dn| odjeho dorudenia odvolan e ne odkladny u''nok Rozhodiutemozno
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