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Bratislava, 17.1.2014

ROZHODNUTIE

A1300694

04t2014

II. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Str.112

Stritny ristav pre kontrolu liediv ako orgiin prislu5n;i podl,a $ 129 ods. 2 pism. k)zitkona ()' 3621201r z'2. o liekoch a zdravoint.r.v.rr po-octactr a o zmene a doplneniniektorych z(konov v zneni neskor5ich predpisov

liek:

nariad'uje stiahnutie z trhu

CARBOMEDAC 10 mg/ml infiizny koncentrft
con inf 1x5 ml/50 mg

kod suru: 66504

driitel registr6cie: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpr dparatem.b.H. Nemecko

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia:

Pouienie

g / riaditel' ,,

Na zriklade oznamenia splnomocnen6ho zristupcu drLitela _registrrlcii spolodnosti MedacGesellschaft fiir klinische. Spezialpriiparate m.b.H, Nemecko, st6tny irstav pre kontrolu liedivnariad'uje drZitel'ovi registr6cie stiatrnur uvedenir SarZu lieku CARBOMEDAC l0 mg/mlinfiizny koncentr{t, con inf 1x5 mv50 *g , *oun. distribritorov, verejnycha nemocnidnych lek6rni.
D6vod stiahnutia: Pri kontrole uschovanych vzoriek predmetnej EarLe infuzneho koncentr6tubola zisten6 prftomnost'nerozpustnych dastfc, ktor6 vznikli krystalizdciou liediva.

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dnf od jeho dorudenia na St6tnytistav pre kontrolu liediv, Kvetn6 1r, g25 0g Bratislava 26, podta $ 53 a g 54 ods. 1

:::::::.,.!},::^ur, 1?, 2'l1,ilno3 konani v zneni neskorsiclr_prpdpisov. odvolanie proti
ro zho dnuti u nem6 #il# #,ilil] i"Tt,']ffi i. i: il:T,f; Hff l,!'il;;f 
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SIr.2/2

Rozdel'ovnik : Splnomocnen:f zfustupca dr1iteraregistrricie v sR:
Mgr' T ucia Strakov6, Gesellschat tir t<tinische Spezialpriiparate mbHorganizadn, zrozka, ul sturova 4, g 1 1 02 Bratislava

Na vedomie:

11m9snr5vne kraje, Mz sR, sLeK, KL r-5, ADL, distribritor: Unipharma,Med-Art, Pharmos;

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pretinnosf orgrino v a organizdciivziivislosti od zistenych aleboteoreticky moZnych nedostatkov v kvali-te liekov aiebo prevah y iziknad prinosmi liedbyv srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: rebn6 vykonat'ihned'!
II. trieda urgentnosti: trebn6 vykonat'do 48 hodin
III. trieda ureentn;stl bn6 vykonat'do 5 dnf.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120
fax:02/55560022


