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ROZHODNUTIE

Statny tGstav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislugny podla § 129 ods. 2 pism. k)

zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekén4 suspenzia
sus inj 1x0,25 ml/1,19 pg (inj. striekacka+ihla)

kéd SUKL: 23735

drzitel' registracie: BAXTER CZECH, spol. s r.o., Ceska republika

¢islo Sarze: vSetky Sarze
klasifikacia: II. trieda urgentnosti

Odoévodnenie

Na zéklade ozndmenia splnomocneného zéstupcu drzitel'a registracie spolo¢nosti BAXTER
CZECH, spol. s r.0., Ceska republika Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv nariad'uje stiahnut
vetky Sarze liecku FSME-IMMUN 0,25 ml Junior Injekéné suspenzia, sus inj 1x0,25 ml/1,19
ug (inj. striekackatihla) z urovne distributorov, lekarni a zdravotnickych zariadeni. Liek nie
je ur¢eny na uchovavanie v domécnostiach.

Nedostatok: Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut” praskliny alebo trhliny
v plastovej Casti spojujucej kanylu ihly s injekénou striekackou.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny
ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a§ 54 ods. 1 zdkona

C. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny ucinok. Toto rozhodnutie je preskumatelné sadom.
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Rozdelovnik : Splnomocneny zistupca drzitel'a registracie: Baxter Slovakia, s.r.o
Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava.

*

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix
Zdravotnicke zasobovanie, Unipharma, MED-ART, spol.s.r.o., 7R Panmed

Vysvetlivky:

Klasifikdcia urgentnosti pre ¢innost orgdnov a organizécii v zavislosti od zistenych alebo
teoreticky moznych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi liecby
v sulade s pokynom EMA/INS/GMP/321252/2012.

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat® ihned’!
I1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin.
III. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: PharmDr. Peter Hoffman
tel.: 02/50701287
fax: 02/55560022




