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ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)

zékona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: FAYTON 4 mg/100 ml infizny roztok
sol inf 1x100 ml/4 mg (liek.inj.skl.)

kéd SUKL: 6835A

drzitel registracie: ~ Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Cesk4 republika

¢islo Sarze: 5001270

eRp. 09/2015

klasifikacia: IL. trieda urgentnosti
Odovodnenie

Na zéklade oznamenia drzitel'a registracie licku, spolo¢nosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Ceska republika, Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje stiahnut’” uvedenu $arzu lieku
FAYTON 4 mg/100 ml infazny roztok, sol inf 1x100 ml/4 mg (liek.inj.skl.) z Grovne
distribitorov a lekarni.

Dévod stiahnutia: Potencidlna pritomnost’ malych Castic v niektorych injekénych liekovkach.
Stiahnutie $arze ma preventivny charakter.

Pouéenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doru¢enia na Statny
Ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1
zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskoriich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nem4 odkladny u¢inok. Toto rozhodnutie je preskiimatelné stidom.
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Rozdelovnik : Drzitel registrécie/splnomocneny zastupca dritel’a registricie v SR:
Mgr. Lucia Majstrikova, Glenmark Pharmaceuticals SK s.r.0., Tomagikova
64, 831 04 Bratislava

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix
Zdravotnicke zasobovanie, Unipharma, MED-ART s.r.0., Farmakol s.r.o.

Vysvetlivky:

Klasifikdcia urgentnosti pre ¢innost’ organov a organizacii v zavislosti od zistenych alebo
teoreticky moZznych nedostatkov v kvalite lickov alebo prevahy rizik nad prinosmi liecby
v stulade s pokynom EMA/INS/GMP/

L. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ ihned’!
II. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat” do 48 hodin.
II1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat' do 5 dni.

Vybavuje: PharmDr. Peter Hoffinan
tel.: 02/50701287
fax: 02/55560022




