@ Statny ustav pre kontrolu lieciv

Kvetna 11, Bratislava

Str. 172
Evidenéné ¢islo: 11/7307 Bratislava, 22.12. 2011
1230/2011/900

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 64 ods. 1 pism. f) zékona
&. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

NuTRIflex Lipid plus
emu inf 5x1875ml

kéd SUKL: 95637
drzitel rozhodnutia o registracii/vyrobca: B. Braun Melsungen AG, Nemecko

&islo Sarze:  0036A151 0142A151 0222A151 0324A151 0403A151 0464A152 1022A151
110818051 110948051 111468052 112168051 112628051 114238051

exp. 12/2011 03//2012  05/2012  07/2012  09/2012 10/2012  12/2012
01/2013 02/2013  03/2013  04/2013  05/2013 09/2013
klasifikécia: II. trieda urgentnosti
Odovodnenie

Na zaklade oznamenia splnomocneného zéstupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii B Braun
Medical, s.r.o., Handlovska 19, 851 01 Bratislava o nedostatku v kvalite licku NuTRIflex
Lipid plus, emu inf Sx1875ml, Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariaduje stiahnut’ uvedené
Sarze liekov z urovne nemocni¢nych lekarni.

Nedostatok: Vyskyt mikrogastic v jednej komore trojkomorového vaku zisteny vyrobcom pri
testoch stability po¢as doby exspirdcie. ;

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruenia na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zakona C.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem4 odkladny Gi¢inok. Toto rozhodnutie je preskiimatel'né sudom.

PharmDr. Jan M azag
vediici sluzobného uradu a riaditel’




Str. 2/2

RozdePovnik : splnomocneny zastupca drzitela: B Braun Medical, s.r.0., Handlovska 19,
851 01 Bratislava

Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: B Braun
Medical, SUKL Praha

Vysvetlivky:

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/313510/2006:

[. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuji Zivot alebo mdzu spdsobit’
véaZne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat ihned’!

II. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mdzu ohrozit’ zdravie alebo mdze viest' k
nespravne;j lieCbe, ale nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

[II. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




