
Bratislava, | 5.ll .2012

ROZHODNUTIE

St6tny irstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5nf podla $129 ods' 2 pism' k) z6kona

d.36212011 Z.z. o liekoch a zdravotni;y;h-t";ockach a o "i"t'" a doplneni niektorych

Evidendn6 dislo l2l 6164
389120121900

z6konov
nariaduje stiahnutie z trhu

Caelyx 2mglml infuznY koncentrSt
con inf 1x10ml

rod surL: s3712

drZitell rozhodnutia o registrdcii/vyrobca: Jansen-cilag, International N'v'

BIZOAO1 BIZOA5O BIZOA6O

30.4.2012 30-4.2012 30'4'2012

II. trieda urgentnosti

Ddvodom stiahnutia je
Pouienie

liek

dislo SarZe:

pouZ. do:

klasifik6cia:

Oddvodnenie

Na zfkrade ozn6menia Federar Agency for Medicinal and hearth products., B.elgicko, st6tny

ristav pre kontrolu t.riu,ru.iuail stiatrrut uveden6 SarZe liekov z frovne distribritorov'

proti tomuto rozhodnutiu moZno podat, odvoranie v rehote 15 dni od jeho dorudenia na st6tny

irstav pre kontrolu liedi% Kvetn6 j 1, 82; 0t Bratislava 26' S 53 a $ 54 ods' 7 zhkona

(,.7111967 Zb. o spr'vnom konan iu tn"nin"skorSichpredpisov. Oivolanie proti rozhodnutiu

nem6:odkladnlit'e-ot.rotorozhodnutiejepreskirmatel]n6sirdom.
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Rozdel'ovnik: Splnomocneni zilstupcadrLitetaregistr6cie: Ing. Jana Kuderov6,

Janssen Johnson & Johnson s.r.o., CBC IIL KaradZidova 12,82108 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor:
Johnson &Johnson Medical Ltd.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov5
tel.: 02150701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Kiasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizitcii v z6vislosti od zistenych alebo

teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rrziknad prinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP132125212012.

I. trieda ursentnosti: Opatrenie e potrebn6 vykonat' ihned'!

lI. trieda urgentnosti: Opatrenie e potrebn6 vykonat' do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti: Opatrenie ie potrebn6 vvkonat' do 5 dni'


