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Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetnd 1 1, Bratislava

Evidendnd dfslo: 1 I /2173
1230t2011t900

dislo SarZe:

klasifikdcia:

Str. 112

Bratislava, i 8.04.201 1

liek:

ROZHODNUTIE

!,1*t ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5nj podl'a g 64 ods. 1 pfsm. f) zhkona d.
14011998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

kod surr:

nariad'uje stiahnutie z trhu

DIANEAL PDl glucose 1,367oWlv 13,6mg/ml
DIANEAL PDl gluco se 2,27 o/oW lv 22,7 mg ml
DIANEAL PDI glucose 3,867oWv 38,6mg/ml
DIANEAL PD4 glucose 1,367oW/v 13,6mg/ml
DIANEAL PD4 gluco se 2,27 "hW lv 22,7 mgl ml
DIANEAL PD4 glucose 3,867oWv 38,6 mg/ml

14238 14279 r430s 76616 7662s 76634

drLitel rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: Baxter Healthcare S.A., irsko

priloha d. 1

I. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade oznhmenia splnomocnen6ho z6stupcu drZitel'a rozhodnutia o registr6cii, spolodnosti
Baxter Slovakia s.r.o., Dfbravsk6 cesta 2,84104 Bratislava o nedostatku v kvalite uvedenych liekov,
St6tny ristav pre kontrolu liediv nariaduje stiahnut'uveden6 SarZe liekov zfrovne distribirtorov a
pacientov.
Nedostatok - podozrenie na pritomnosf endotoxinu v SarZiach vyrobenlfch vo vyrobnom zilvode
Castelbar - Irsko.
Pre pacientov je zabezpedend dostatodn6 mnoZstvo liekov DIANEAL z vyrobnych miest :

Alliston - Kanada a Istambul - Turecko.
stiahnutie z trovne pacientov zabezpeli drLitel rozhodnutia o registrdcii.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podaf odvolanie vlehote 15 dni od jeho dorudenia na St5tny irstav
pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava26, g 53 a$5{pds. I z6kona t,.7111967 Zb.
o spr6vnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie prart rozh{anutiu nem6 odkladn;f ridinok.
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Toto rozhodnutieje



L
Str.2l2

Rozdel'ovnik : splnomocneny zdstupcadrLitela: Baxter Slovakia s.r.o., Dribravskd cesta2,
841 04 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, distribritor: Biohem,s.r.o., Trendin, SLeK, KL 1-5,

SUKL Praha;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel: 02150701120
fax:02155560022
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Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov j e definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/3 13 5 l0 12006:

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujf Zivot alebo m6Zu sposobif

vdLne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat'ihned !

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 mdZu ohrozit zdravie alebo m6Ze viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajir do triedy I.
Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok*torlf nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu

sa pristirpilo z infch d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni. 
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