
W ~ t a t n y  ustav pre kontrolu IieEiv 
Kvetna 1 1. Bratislava - 

Str. l12 
EvidenEnC Eislo: 1412057 Bratislava, 17.4.20 14 

131120141900 

ROZHODNUTIE 

Sthtny ustav pre kontrolu lieCiv ako o r g h  prislugnf podl'a 5 129 ods. 2 pism. k) 
ziikona E. 362/20 1 1 Z.Z. o liekoch a zdravotnickych pomackach a o m e n e  a doplneni 
niektofich zAkonov v zneni neskorgich predpisov 

nariad'uje stiahnutie z trhu 

liek THIOGAMMA 600 INJEKT 
sol inj 5x20 m11600 mg (amp.) 

driitel' registracie: Worwag Pharrna GmbH&Co. KG, Nemecko 

Eislo Sarie: 
exp. 

klasifikacia: 11. trieda urgentnosti 

Staby ustav pre kontrolu lieCiv nariad'uje driitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku stiahnut' 
uvedend Sarie lieku THIOGAMMA 600 INJEKT, sol inj 5x20 mu600 mg (amp.) 
z kovne distributorov l e k h i  a pacientov. 
D6vod stiahnutia: nesulad so Specifikkciou. Vyrobca poEas vykonhvania stabilitnych skuSok 
zistil u niektoljch Sarii lieku odchylku od Specifikacie - vfskyt Eastic. Driitel' registrkie 
nhledne navrhol preventivne stiahnutie vgetkfch Sarii THIOGAMMA 600 INJEKT 
v krajinach EU. 

Proti tomuto rozhodnutiu moino podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruEenia na Sthtny 
ustav pre kontrolu lieEiv, Kvetna 1 1, 825 08 Bratis a 5 53 a 5 54 ods. 1 
ziikona E. 7111 967 Zb. o spravnom konani v men 
rozhodnutiu nemh odkladnf bEinok. 
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zastupca driitel'a registrhcie v SR: 
MUDr. Rastislav Edelstein, ul. Stolhrska 35, 83 1 06 Bratislava; 

Na vedomie: 
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: 
Med - Art, Uniphma, Pharmos; 

Vysvetlivky : 
Klasifikacia urgentnosti pre Einnost' orghov a organizacii v zavislosti od zistenych alebo 
teoreticky moinych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lieEby 
v sulade S pokynom EMA/INS/GMP/ 

l 

I 111. trieda urgentnosti: I Opatrenie je potrebnC vykonat' do 5 dni. 

I. trieda urgentnosti: 
11. trieda urgentnosti: 

Vybavuje: RNDr. Laura Michalovh 
tel.: 02150701 120 
fax: 02155560022 

Opatrenie je potrebnC vykonat' ihned'! 
Opatrenie je potrebnC vykonat' do 48 hodin. 


