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ROZHODNUTIE

St6tny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podfa $ 64 ods. 1 pism. f) zfikona
(,. 14011998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

liek:

kod surr:

drLitel rozhodnutia o registr6cii/vyrobca:

dislo SarZe:

pouZ. do:

ZOMACTON 10mg
plv iol lxlOmg+solv

47687

Fening GmbH, Nemecko

CEO791B

1212012

klasifikfcia: II. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na zttklade oznftmenia splnomocnendho z6stupcu, drLitela rozhodnutia o registr6cii,
spolodnosti Ferring Pharmaceuticals SA, organizadn| zloLka Slovakia, BC Aruba, Galvaniho
7lD, 82I 04 Bratislava o nedostatku v kvalite lieku ZOMACTON 10mg, plv iol
1xL0mg+solv., St6tny ristav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uvedenir SarZu lieku
z frovne distribritorov a lek6.mi.
Nedostatkom v kvalite lieku je zniLend koncentr6cia m - krezolu (konzervadn6 prisada) v
rozpriSt'adle na pripravu injekdn6ho roztoku oproti schv6lenej Specifik6cii.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny

fstavprekontroluliediv,Kvetn6 11,825 08 Bratislava26, $ 53a$54ods. lzitkonad.
1111967 Zb. o spr|vnom konaniv zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

Stdtny ustav pre kontrolu liediv
Bratislava

nemd odkladn;f ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatel'n6 si'"';{7 
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Rozdel'ovnik : splnomocneny zistupca drlitela: Ferring Pharmaceuticals SA, organizadnit
zIoLka Slovakia, BC Aruba, Galvaniho 7lD,82I 04 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, distribritor: Martek Medical, SLeK, KL 1-5,
ADL, SUKL Praha;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120
fax:02155560022

Vysvetlivky:
Klasifikricia nedostatkov j e definovanS zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/3 13 5 10 12006.

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

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

III. trieda
urgentnosti:

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


