
St6tny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5nli podfa

zilkona d. 36212011 z.z. o liekoch a zdravotnickych pomockach

niektorych z6konov v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

THYMOGLOBULINE 5 mg/ml
ptv ifo lx25 mg (liek.inj.skt.)

Evidendnd dislo: 1411 3 14
131120141900

liek:

kod SuKt:

drLitel registr6cie: GenzYme

dislo SarZe:

exp.

klasifik6cia:

Bratislava, 6.3.2014

ROZHODNUTIE

$
a

129 ods. 2 Pism. k)
o zmene a doPlneni

02736

Europe B.V., Holandsko

cl284Hr7 c1306H14

05120t4 r0l20l4

II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade oznftmenia drZitella registr6cie, spolodnosti Genzyme Europe B'V'' Holandsko'

Sta,"V ,iUu" pre kontrolu liediv 
' 
nariad'uje stiahnut' uveden6 SarLe lieku

TIfYMOGLOBULINE 5 mg/mlo plv ifo 1x25 mg (liek.ini.skl) z rirovne distribritorov'

verejnfch a nemocnidn;ich lek6mi.
D6vod stiahnutia: Nepriazniv,j trend zistenli v priebehu stabilitnych stirdii pre velikosti

molekril (polym6ry, agieghty a fragmenty). Stiahnutie m6 preventivny charakter'

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni

irstav pre kontrolu iiediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava 26,

z6konid.llllg6T Zb. ospr5vnom konani vznetti neskor5ich

rozhodnutiu nem6 odkladnf ridinok. Toto rozhodnutie je

od jeho dorudenia na St6tnY

podlia $ 53 a $ 54 ods. 1

predpisov. Odvolanie Proti
sridom.

PharmDi. Jfn
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Rozdel'ovnik : Splnomocneny zhstupca drLitela registrdcie v SR:

RNDr. Helena Mutkovidov6, Aupark Tower, Eisteinova 24,Bratislava
811 05.

Na vedomie:
samospr6vne kraje,MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADl,distribritor: Med-Art,

Transmedic Slovakia.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
Iel.: 02150701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Kiasifrk6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a orgarizhcii v z6vislosti od zistenych alebo

teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknadprinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda ursentnosti: Ooatrenie ie potrebn6 vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti: Opatrenie ie potrebnd vykonat'do 48 hodin.

III. trieda urgentnostt: Opatrenie ie potrebn6 vykonat' do 5 dni.


