SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 30. 7. 2007 NASE ¢isLo:  07/10352 VYBAVUJE: Mgr. Miloslava Bakova

KOMU: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, Bratislava,
Timed Bratislava

NA VEDOMIE: MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatel'ov liekov
a zdravotnickych pomocok, SUKL - Kontrolné laboratdrium 1-5, SUKL - Praha,
Slovenska lekarnicka komora

VEC: STIAHNUTIE Z TRHU
podl'a § 64 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 140/1998 Z.z., v zneni neskorsich predpisov,
ktoré nepodlieha spravhemu konaniu

LIEK: Haemate P 500 injection

DRZITEL REG. CSL Behring GmbH, SRN

ROZHODNUTIA:

VYROBCA: CSL Behring GmbH, SRN

SARZA: 12766911A, pouz. do 11.2009
15366911A, pouz. do 12.2009
16966911A, pouz. do 12.2009

NEDOSTATOK: Blistre modrého setu, ktoré st dodavané s produktom mézu byt’ prederavené.
Pocas aplikacie preto nie je zabezpetena sterilita.

KLASIFIKACIA: L trieda urgentnosti

OPATRENIE: Na zaklade oznamu Mad‘arskej narodnej agentury stiahnite uvedené Sarze lieku

S pozdravom

Vysvetlivky:

k dodavatel'ovi. Informujte o tomto stiahnuti vSetky lekarne Vasho spadového
Uzemia. Informacia bude oznamena v spravach o kvalite lieCiv 53/2007

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel’

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'!

I1. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moZze viest k nespravnej liecbe, ale
nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat' do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti:

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