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ROZHODNUTIE

pre kontrolu liediv ako org6n prislusny podl'a $ 129 ods. 2 pism. k)

Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a ozmene adoplneni

nariad'uje stiahnutie z trhu

INFANRIX HE,XA
plv iul 10x0,5 ml (10x liek.+10x striek.+2Ox ihla)

34905

drZitel'registr6cie: GlaxoSmithKlineBiologicals s.A.,Belgicko

Evidendnd dislo: 12l554 1

389120r21900

St6tny tistav
zttkona (,. 36212011

niektorych z6konov

liek:

rod sur<L:

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia:

A21CB1918

0U20r4

I. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade ozn6menia drLiteT'a registr6cie spolodnosti GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 89,

rue de l,Institut, B-1330 Rixensart, Belgicko, Statny itstav pre kontrolu liediv nariaduje stiahnuf

uvedenir SarZu lieku Infanrix hexa, plv iul 10x0,5 ml (10x liek.+lOx striek.+20x ihla)

z frovne lekarni a poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti.

Nedostatok: podas kontroly kvality bola zisten6 potenci6lna mikrobi6lna kontamin6cia

vyrobn6ho prostredia, samotnd produkty nie sir mikrobi6lne kontaminovan6. V snahe

zabezpe(if zachovanie Standardov najvy55ej kvality drZitef rozhodnutia o registr6cii

pristupuje kstiahnutiu liekulnfanrix Hexa plv iul 10x 0,5 ml (10x liek.+l0x striek.+2Ox

ittu;,- larLa A2lCBl9lB, exp. OI|2OI4 iinoun" lek6rni a poskyovatefov zdravotnej

starostlivosti.

Pouienie

proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia tta Statny

irstavprekontroluliediv,Kvetn6 11,82508 Bratislava26, $53a$54ods' lzdkona
(. TIlig6l Zb. o spr6vnom konani v zneni neskorsich predpisov. Qdvolanie proti rozhodnutiu

odnut ie .l e presk0matel'ne sidony'-
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Rozdel,ovnik : Splnomocneny z6stupca drLitelaregistr6cie: GlaxoSmithKline Slovakia s'1.o.,

Galvaniho 7 I A, 82I 04 Bratislava, Slovensk6 republika

Navedomie: samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribirtor: PHOENIX

Zdr av otnicke z6sobovanie, a. s.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150'701120
fax 02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov je definovan6: zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/45992I120I0

I. trieda urgentnosti @ci6lne ohrozujir Zivot alebo mOZu sp6sobit

v6hne ohrozenie zdravta. Opatrenie vykonat'ihned !

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 m6Zu ohrozit' zdravte alebo m0Ze viest'k

nespr6vnej liedbe, ale nespadajir do triedy I.

Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

IiI. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdtavta, ale k stiahnuttu

sa pristirpilo z inych d6vodov' Opattelre 
"ykonat'do 

5 dti


