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Evidenc¢né ¢islo: 11/6200
zo spisu 3201/2011/900 Bratislava, 21.10. 2010

ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu liediv ako organ prislusny podla § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: KIOVIG (sol inf 1x10 ml/1 g)
kod SUKL: 96279

drzitel rozhodnutia o registracii/vyrobca: Baxter AG

¢islo Sarze: LE12L133AT, LE12L199AD

pouz. do: 03/2013 a 05/2013

klasifikécia: I. trieda urgentnosti
Odovodnenie

Na zdklade ozndmenia splnomocneného zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii
spolo¢nosti Baxter Slovakia s.r.o., Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava o moZnej pritomnosti
kovovych ¢iastociek prichytenych na vnitornom povrchu liekovky a oznamenia Federalneho
tiradu pre lieky a zdravotnicke produkty v Belgicku, Statny ustav pre kontrolu liediv
nariad’uje stiahnut’ uvedeny liek z tirovne distributorov, nemocni¢nych lekarni a lekarni.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruéenia na Statny
ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zékona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nemd odkladny ¢inok. Toto rozhodnutie je preskumatel'né sidom.

PharmDr.JanMazag
vedici sluzobného uradu a riaditel’



Str. 2/2

Rozdelovnik : splnomocneny zastupca drzitel'a: Baxter Slovakia s.r.o., Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava

Na vedomie: samospravne kraje, MZ SR, distributor: MED-ART spol. s..r..0., 7R PANMED,
UNIPHARMA PRIEVIDZA , SLeK, KL 1-5, SUKL Praha, ADL;

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

I. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju zivot alebo mézu sposobit’
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

II. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k
nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

IIL. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristipilo z inych dovodov. Opatrenie vykonat do 5 dni.

Vybavuje: PharmDr. Veronika Gaplovska
tel.: 02/50701287




