
~ t a t n y  ustav pre kontrolu IieEiv 
Kvetna l l, Bratislava 

Str. 112 
EvidenEne Eislo: l413094 

1 14120 141900 
Bratislava, 13.6.2014 

ROZHODNUTIE 

Statny ustav pre kontrolu lieEiv ako o rgh  prislugnf podl'a 5 129 ods. 2 pism. k) 
ziikona C. 362120 1 1 Z.Z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni 
niektorjch zhkonov v zneni neskorgich predpisov 

nariad'uje stiahnutie z trhu 

liek: VANKOMYCIN ACTAVIS l g 
plc ifo 1x1 g (liek.inj.sk1.) 

driitel' registrgcie: Actavis Group PTC ehf., Island 

Eislo Sarie: 5001205 5001242 

exp.: 08120 15 08/20 15 

klasifiucia: 11. trieda urgentnosti 

Na ziklade oznhenia splnomocnen6ho zastupcu driitel'a registrkcie spoloEnosti Actavis 
Group PTC ehf., Island, Stiitny ustav pre kontrolu lieeiv nariad'uje stiahnut' uvedend Sariu 
lieku VANKOMYCIN ACTAVIS 1 g, plc ifo 1x1 g (liekinj.sk1.) z kovne distributorov a 
l e k h i .  
DSvod stiahnutia: Potencialna pritornnost' malfch Eastic v niektorfch injekenfch liekovkach. 
Stiahnutie Sarii ma preventivny charakter. 

Proti tomuto rozhodnutiu moBno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruEenia na Stiitny 
ustav pre kontrolu lieCiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, podl'a 5 53 a 5 54 ods. 1 
ziikona E. 7111967 Zb. o sprkvnom konani v zneni neskorSSch predpisov. Odvolanie proti 
rozhodnutiu nema odkladny uEinok. Toto rozhodnutie je preskhatel'ne sudom. 



Str. 212 

Rozdel'ovnik : Driitel' registrhcielsplnomocnenf zastupca driitel'a registrhcie v SR: 
PharmDr. Iveta Kelovh, Popradskh 34, 821 06 Bratislava 

Na vedomie: 
samosprhvne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribhtor: Phoenix 
Zdravotnicke z6sobovanie, Unipharma, MED-ART s.r.o., Pharmos a.s. 

Vysvetlivky : 
Klasifikhcia urgentnosti pre Einnost' orgzhov a organizhcii v zavislosti od zistenfch alebo 
teoreticky moinjrch nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lieCby 
v shlade S pokynom EMNINSIGMPI 

I. trieda urgentnosti: 

Vybavuje: PhannDr. Peter Hoffman 
tel.: 02150701287 
f a :  02155560022 

1 11. trieda urgentnosti: 
1 111. trieda ureentnosti: 

Opatrenie je potrebnC vykonat' do 48 hodin. 
O~atrenie ie ~otrebnk vvkonat' do 5 dni. 




