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Oddvodnenie

Na zSklade oznhmenia drLitel'a registr6cie spolodnosti GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 89,
rue de I'lnstitut, B-1330 Rixensart, Belgicko, Stdtny fstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'
uvedenir SarZu lieku Infanrix hexa, plv iul 10x0,5 ml (10x liek.+l0x striek.+20x ihla)
z irrovne lek6rni a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti.

Nedostatok: Podas kontroly kvality bola zisten6 potencidlna mikrobi6lna kontamin6cia
vyrobndho prostredia, samotne produkty nie sir mikrobi6lne kontaminovand. V snahe
zabezpe(,it' zachovanie Standardov najvy55ej kvality drZitel' rozhodnutia o registr6cii
pristupuje kstiahnutiu lieku Infanrix Hexa plv iul 10x 0,5 ml (10x liel<.+10x striek.+20x
ihla), iarLa A2l CA l9l B. exp. 0Il20l4 z firovne lek6rni a posky'tovatel'ov zdravotnej
starostlivosti.

Pouienie

Protitomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote l5 dni od jeho dorudenia na St6tny
itstavprekontroluliediv,Kvetn6 11,825 08 Bratislava26, $53a$54ods. lz|kona

ROZHODNUTIE

pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podl'a $ 129 ods.2 pism. k)
Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ozmene adoplneni

nariad'uje stiahnutie z trhu

NFANRIX FTEXA
plv iul 10x0,5 ml (l0x liek.+l0x striek.+20x ihla)
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GlaxoSrnithKIine Biologicals S.A.. Belgicko
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[. trieda urgentnosti

riaditel'

(,.7111967 Zb. o sprdvnom konanf v zneni neskor5ich predpisov. Qdvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladny irdinok. Toto rozhodnutie je preskirmatel'nd .$dom.i ,
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Str.2l2

Rozdel'ovnik : Splnomocneni zistupca drlitel'a registrAcie: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o.,
Galvaniho 71A,821 04 Bratislava, Slovensk6 republika

Navedomie: samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL l-5, ADL, distribirtor: PIIOENIX
Zdravotnicke z6sobovan ie, a.s.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.:02150701120
fax 02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov je definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS IGMP145992112010

L trieda urgentnosti: Nedostatky, ktord potenci6lne ohrozujir Zivot alebo mdZu spdsobit'
v 6Lne ohrozenie zdrav ia. O patrenie vykonat' ihned' I

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktord m6Lu ohrozit' zdravie alebo mdZe viest' k
nesprdvnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Opatrenie vykonaf do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti : Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristripilo zinych ddvodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.


