
St6tny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 '1'1 Bratislava

Evidendnd dislo: 1413143
13U2014t900

liek:

kod surr:

drZiteli regish6cie:

dislo SarZe:

exp.:

klasifikfcia:

sh. l/2
Bratislava, 16.6.2014

ROZHODNUTIE

Statny i,sta,, pre kontrolu liediv ako orgrin prislu5nyy' podlia $ 129 ods. 2 pism. k)
zikona 6. 362/2011 z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni
nieklorlfch z6konov v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

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

6835A

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., desk6 republika

5001210

09/2015

II. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na z6klade ozniimenia drZitel'a registr6cie lieku, spolodnosti Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.,
Cesk6 republik4 StStny ristav pre kontrolu liediv nariaduje stiahnut' uvedenir SarZu lieku
FAYTON 4 mg/100 ml infiizny roztok, sol inf 1x100 mU4 mg (Iiek.inj.skl.) z rirovne
distribritorov a lekiimi.
D6vod stiahnutia: Potenciiilna pritomnost' malfch dastic v niektorych injekdnlich liekovk6ch.
Stiahnutie SarZe m6 preventivny charakter.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat'odvolanie v lehote 15 dni odjeho dorudenia na St6tny
fstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26, podla g 53 a g 54 ods. 1

ziikonad.7111967 Zb. o spr6vnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nem6 odkladnj ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatel'nd sfdom.
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Stt.22

Rozdel'ovnik : DrZitel' registr6cie/splnomocnen;i z6stupca drZitel,a registrdcie v SR:
Mgr. Lucia Majstrikov6, Glenmark pharmaceuticals SK s.r.o.. Tom6Sikova
64, 831 04 Bratislava

Na vedomie:
samosprd.vne fuaje,MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribftor: phoenix
Zdravotnicke z6sobovanie, Unipharma, MED-ART s.r.o., Farmakol s.r.o.

Vybavuje: PharnDr. Peter Hoffinan
tel: 02/50701287
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizitcii v z6vislosti od zistenjch alebo
teoreticky moZnjch nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi liedby
v srilade s pokynom EMA./INS/GMP/

I. tneda urgentnosti: I Opatrenie je potrqbnd vykonat' ihned,!
II. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebn6 vykonat' do 48 hodin.
III. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebn6 vykonat'do 5 dni.


