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ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zéikona & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: INFANRIX HEXA

plv iul 10x0,5 ml (10x liek.+10x striek.+20x ihla)
kéd SUKL: 34905
drzitel’ registracie: GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Belgicko
Cislo Sarze: A21CB191B
exp. 01/2014
klasifikacia: I. trieda urgentnosti

Odoévodnenie

Na zaklade oznamenia drzitel'a registracie spolo¢nosti GlaxoSmithKline Biologicals S.A., 89,
rue de I'Institut, B-1330 Rixensart , Belgicko, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje stiahnut
uvedent arzu lieku Infanrix hexa, plv iul 10x0,5 ml (10x liek.+10x striek.+20x ihla)
7z urovne lekarni a poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.

Nedostatok: Pocas kontroly kvality bola zistend potencialna mikrobidlna kontamindacia
vyrobného prostredia, samotné produkty nie su mikrobialne kontaminované. V snahe
zabezpetit zachovanie S$tandardov najvyssej kvality drzitel' rozhodnutia o registracii
pristupuje k stighnutiu lieku Infanrix Hexa plv jul 10x 0,5 ml (10x liek.+10x striek.+20x
ihla), $arza A21CBI191B, exp. 01/2014 ztrovne lekarni a poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dnif od jeho dorucenia na Statny
Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona

& 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nemé odkladny G¢inok. Toto rozhodnutie je preskimatelné sﬁdon}’f

PharmDr.JinMazag
riaditel*
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RozdelPovnik : Splnomocneny zéstupca drzitela registracie: GlaxoSmithKline Slovakia s.r.0.,
Galvaniho 7/A, 821 04 Bratislava, Slovenska republika

Na vedomie: samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribator: PHOENIX
Zdravotnicke zasobovanie, a.s.

Vysvetlivky: ]

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/ GMP/459921/2010

[. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju zivot alebo mozu spOsobit’
varne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned!

I1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest' k

nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat do 48 hodin.

111 trieda urgentnosti: | Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristupilo z inych dovodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022



