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ROZHODNUTIE

Statny astav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 64 ods. 1 pism. f) zdkona &.
140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v zneni neskorsich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: DIANEAL PD1 glucose 1,36%W/v 13,6mg/ml
DIANEAL PD1 glucose 2,27%W/v 22,7mg/ml
DIANEAL PD1 glucose 3,86% W/v 38,6mg/ml
DIANEAL PD4 glucose 1,36%W/v 13,6mg/ml
DIANEAL PD4 glucose 2,27%W/v 22,7mg/ml
DIANEAL PD4 glucose 3,86% W/v 38,6 mg/ml

kod SUKL: 14238 14279 14305 76616 76625 76634

drzitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: Baxter Healthcare S.A., frsko

Cislo Sarze: priloha ¢. 1
klasifikdcia: I. trieda urgentnosti
Oddvodnenie

Na zdklade ozndmenia splnomocneného zastupcu drzitela rozhodnutia o registrécii, spolo¢nosti
Baxter Slovakia s.r.o., Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava o nedostatku v kvalite uvedenych liekov,
Statny (stav pre kontrolu lieCiv nariad’uje stiahnut’ uvedené Sarze liekov ztrovne distributorov a
pacientov.

Nedostatok — podozrenie na pritomnost endotoxinu v 3arziach vyrobenych vo vyrobnom zavode
Castelbar — frsko.

Pre pacientov je zabezpe&ené dostato&né mnozstvo lieckov DIANEAL z vyrobnych miest :

Alliston - Kanada a Istambul - Turecko.

Stiahnutie z urovne pacientov zabezpe¢i drzitel’ rozhodnutia o registracii.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorugenia na Statny ustav
pre kontrolu lieCiv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona & 71/1967 Zb.
o spravnom konani v zneni neskorswh predpisov. Odvolanie pro’u rozhodnutlu nema odkladny G¢inok.

Toto rozhodnutie je preﬁmm’atel»ng\sudom / 7/
’/;'ﬁ To, “
VAN PharmDr‘ Jan M azag,

veddci sluZobného uradu a rladltel’
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Rozdel’ovnik : splnomocneny zastupca drZitel'a: Baxter Slovakia s.r.o., Dubravska cesta 2,
841 04 Bratislava

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, distributor: Biohem,s.r.o., Tren¢in, SLeK, KL 1-5,
SUKL Praha;

Vysvetlivky:

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

I. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuji Zivot alebo moZu spdsobit’
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.

I1I. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristupilo z inych ddvodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.
: : , ~Tore AN

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova TS '70;,7 \
tel.: 02/50701120 & f;;\
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