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ROZHODNUTIE

Stdtny irstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podl'a S 129 ods.2 pism. k)
zttkona (,. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni
niektorych z6konov v zneni neskor5fch predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

HYDROGENUHLTdITAN SODNV 8,4 o (w/v) - BRAUN
sol inf 10x250m1

kod sur<r: 33835

drZitel' registr6cie: B.Braun Melsungen AG, Nemecko

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia:

120858065 t23r6806r

0112014 0112014

II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade oznftmenia Federal Institute for Drugs and Medical Devices, Germany, St6tny
itstav pre kontrolu liediv nariaduje stiahnut'uvedend SarZe lieku Hydrogenuhliiitan sodny
8,4oh (wlv) - BRAUN, sol inf 10x250m1 z frovne distribritorov, verejnych a nemocnidnych
lek6rnf .

Ddvod stiahnutia: vyrobca zistil ojedinelli vliiskyt zrazeniny v niektorych SarZiach.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dnf od jeho dorudenia na St6tny
ustav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava26, podl'a $ 53 a $ 54 ods. 7 z6l<ona
(,.7I11967 Zb. o spr6vnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladnlf irdinok. Toto rozhodnutie je preskr.imatel'nd sfdom.
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Roz d el'ovnf k : Sp lnomocneny zdstup c a dr Litel' a re gi str6c i e :

B.Braun Medical s.r.o., PharmDr. M6ria Mard6kov6, Handlovsk6 19.
851 01 Bratislava.

Na vedomie:
samosprdvne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: B. Braun
Medical, Phoenix, Unipharma.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150101120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizitcii v z6vislosti od zistenych alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy nziknad prfnosmi liedby
v sflade s aktu6lnym pokynom EMA/INS/GMP/

[. trieda urgentnosti Opatrenie je potrebn6 vykonat' ihned'!
II. trieda urgentnosti Opatrenie je potrebnd vykonat'do 48 hodin.
III. trieda urgentnost Opatrenie.je potrebnd vykonat'do 5 dni.


