@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

Eislo: 07/15105 Bratislava 09. 11. 2007
NARIADENIE

Podla § 64, ods. 1, pism. f/ zdkona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorSich predpisov

nariadujem stiahnutie z trhu
liek: SUPRACAIN inj 4%, 10 x 2 ml
Drzitel’ reg. rozhodnutia a vyrobca: ZENTIVA, a.s., Ceska republika

Sarza: 306 05 07 pouz do: 04/2010, 304 04 07 pouz. do: 03/2010,
307 08 07 pouZz. do: 07/2010

Klasifikacia: I1I. trieda urgentnosti
Odoévodnenie:

Na zéklade zistenia inSpekcie spravnej velkodistribu¢nej praxe o nepovolenej
distribucii z Ceskej republiky baleni lickov s eskym textom na obaloch ako aj pisomnou
informaciou pre pouzivatela v Ceskom jazyku, stiahnite lieck v uvedeny troch Sarziach.
Podobnou cestou boli distribuované aj lieky UBISTESIN 4% sol inj, 50 x 1,7 ml, SarZa:
294133/134 2 294133294134, UBISTESIN forte 4%, sol inj 50 x 1, 7 ml Sarza: 28848428855,
288484288557 a 294123, MEPIVASTESIN 3 % sol inj, 50 x 1,7 ml, Sarza 278795/97
a 278795278797 vsetky drzitela: Espe Dental-Meditin, GmbH, SRN a lick XYLOCAINE
10% spray, 50 ml, Sarza ID674, drzitela AstraZeneca, Svédsko v obaloch s ceskym textom
ako aj pisomnou informdciou pre pouzivatela v ¢eskom jazyku. S tymito liekmi bolo
zaobchadzané inym spOsobom, ako ustanovuje zakon, a preto je potrebné ich stiahnut' k
dodévatelovi.

PharmDr.Jan Mazag,

veduci sluzobného uradu a riaditel
Vybavuje: RNDr. Viera Varinska
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022

ObdrZia: 1. skupina ....samospravne kraje, velkodistribator ADUS Poprad, MZ SR
2. skupina ....SLeK, ADL, NL MV SR, VU 2362, SUKL — KL1-5, SUKL Praha

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

1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozujl Zivot alebo mézu spdsobit’ 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.

II1. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristupilo z inych
dovodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.




