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ROZHODNUTIE

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podl'a
zakona ('. 36212011 z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach
niektorych zttkonov v zneni neskorsich predpisov
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Bratislava, 27 .09.2013

$
a

129 ods. 2 pism. k)
o zmene a doplneni

nariad'uje stiahnutie z trhu

FSME-IMMUN 0,5 ml Injekdnrl suspenzia
sus inj 7x0,5 mll2,4 pg

liek:

kod SUt<t:

dislo SarZe:

klasifik6cia:

94989

drLitel registr6cie: BAXTER CZF,CH, spol. s r.o., iesk6 republika

v5etky SarZe

II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade oznamenia splnomocnendho zdstupcu drlitel'a registrdcie spolodnosti BAXTER
CZFCH, spol. s r.o., iesk6 republika St6tny fstav pre kontrolu liediv nariaduje stiahnut'
vSetky SarZe lieku FSME-IMMLIN 0,5 ml Injekdn6 suspenzia, sus inj 1x0,5 ml/2,4 pg
z frovne distribritorov, lek6rni a zdravotnickych zariadeni. Liek nie je urden;f na uchov6vanie
v dom6cnostiach.
Nedostatok: Vo vefmi zriedkavych pripadoch sa m6Zu vyskytnrit' praskliny alebo trhliny
v plastovej dasti spojujricej kanylu ihly s injekdnou striekadkou.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podaf odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny
ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava26, podfa $ 53 a $ 54 ods. 7 zftkona
(,. 7111967 Zb. o spr6vnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladny ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatel'nd.sfdop.
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Rozdel'ovnfk: Splnomocnenlii zfstupca drLitela registr6cie: Baxter Slovakia, s.r.o.,
Dribravsk6 cesta 2, 84 1 04 Bratislava.

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: phoenix
Zdr av otnicke z6sobovanie, Uniph arma, MED-ART, spol. s. r. o., 7R panmed

Vybavuje: PharmDr. Peter Hoffman
tel.: 02150101281
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' orgiinov a organizitcii v z6vislosti od zistenych alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknad prfnosmi liedby
v srilade s pokynom EMA/INS/GMP132125212012.

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebnd vykonat' ihned'!
II. trieda urgentnosti : Opatrenie je potrebnd vykonat'do 48 hodfn.
III. trieda urgentnosti Opatrenie je potrebn6 vykonat'do 5 dni.


