
Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 1 1, Bratislava

Str.ll2
Evidendn6 dislo: 1 I l2I7 5

1230120tU900
Bratislava, 18.04. 20lI

ROZHODNUTIE

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5nlf podl'a $ 64 ods. 1 pism. f) zhkona E.

14011998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

liek:

k6d suru: r4700
14703

&litel rozhodnutia o registrdcii/vyrobca: Baxter Healthcare S.A., irsko

o spr5vnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolani
Toto rozhodnutie je preskfmatelh6 sridom.

EXTRANEAL, sol pnd,1x2000ml (vak)
EXTRANEAL, sol pndo 1x2000m1 (dvojvak)

priloha d. 1

I. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

s1.",$
-proti

4 ods. L'zikona d. 7111967 Zb.
nutiu nem6 odkladn;f ridinok.

a9'
riaditel'

dislo SarZe:

klasifik6cia:

Na z6klade ozn6menia splnomocnen6ho zSstupcu drZitel'a rozhodnutia o registr6cii, spolodnosti
Baxter Slovakia s.r.o., Dribravsk6 cesta 2,841 04 Bratislava o nedostatku v kvalite liekov, St6tny
fstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'uveden6 SarZe liekov z frovne distribritorov a pacientov.
Nedostatok .- podozrenie na pritomnost' endotoxinu v SarZiach lyrobenych vo vfrobnom zhvode

Castelbar - Irsko.
Pre pacientov je zabezpeden6 dostatodn6 mnoZstvo liekov EXTRANEAL z qfrobnych miest :

Alliston - Kanada a Istambul - Turecko.
Stiahnutie z frovne pacientov zabezpedi drLitel rozhodnutia o registr5cii.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na StStny ristav
pre kontrolu liediv, KvetnS 11, 825 08 Bratislava26, $
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Str.2l2

Rozdel'ovnik : splnomocneny zdstupca drLiteta Baxter Slovakia s.r.o., Dribravsk6 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

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov je definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/31351012006:

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujri Zivot alebo m6Zu spdsobit'
vdLne ohrozenie zdravia. Ooatrenie vvkonat' ihned'!

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

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristirpilo z infch d6vodov. Opatrenie wkonat'do 5 dni.
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