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SUKLO

Do6vody pre stiahnutie hieku z trhu

Rozhodnutie o stiahnuti ieku z trhu zohl'adiiuji poziadavky dokumentu
~POSTUP PRI SPRACOVANI WSTRAHY, KTORAWYPLYVA

Z NEDOSTATKOV V KVALITE ,,
(v sulade s Euépskou komisiou vydala Eurépska liekova agentra - EMA)

SarZe lickov sa oby¢ajne st’ahujii z nasledujicich dovodov:
s Kvalita lieku v dobe jeho pouZitel’ nosti nezodpoved4 registrovanej specifikicii ( napr. kvalita
uc¢innych Iitok, stabilita)

Balemie spésobuje zniz enie kvality v dobe jeho pouZitel’ nosti

R/
0‘0

R/
0’0

Udaje na obale alebo v PIL:nie sti v siilade s registracnou dokumenticiou

R/
0’0

Existuje podozrenie , % e liek Je falsovany alebo umyselne poskodeny

Liek je uva’dw" v rozpore so zikonom ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravomickych
pomockach v eskorsich predpisov

¢ Pri nedostatkoch uvedenych v ,,Klasifikdcii nedostatkov v kvalite “

R/
0’0
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Klasifikacia nedostatkov v kvalite

I. TRIEDA URGENTNOSTI (opatrenie treba vykonat’ do 24 hodin)
Nedostatok v kvalite, ktory predstavuje potegg’é]ne ohrozenie iivotqéglgg.p&kodenie zdravia

Priklady:

Vyrobok s nedostatkom v kvalite (oznacenie produktu na stitku nesiihlasi s obsahom)
»  Sprivny produkt ale nesprdvna sila s vdznymi zdravotnymi nasledkami

Mikrobrilna kontamindcia sterilnych injekcii alebo o¢nych pripravkov

Chemickd kontamindcia s vaznymi zdravotnymi nisledkami

Chybnd 1cinnd litka vo viaczlo? kovom produkte s viznymi zdravotnymi ndsle

X/
0’0

o

X/ X/ K/
0’0 0’0 0’0
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II. TRIEDA URGENTNOSTI (Opatrenie treba vykonat’ do 48 hodin)
Nedostatky, ktoré mézu ohrozit’ zdravie alebo mé6zu viest’ k nespravnej lie€be, ale nespadaji
do I. triedy.

Priklady:

Nesprdvne oznacenie na stitku alebo chybajiici text

Chybayjiica alebo nesprivna informadcia

Mikrobiilna kontamindcia produktov ,okrem sterilnych injekcii o¢nych liekov
Chemickd/fyzikdlna kontamindcia (vyznamné necistoty, krizovd kontamindcia)
Zdmena produktov v obale

Nezhoda so $pecifikiciou

Nie bezpecny, nie pevayaiziver s v&nymi zdravotnymi nésledkami

J J L/ J J ) @,
000 0‘0 0‘0 000 000 0‘0 0‘0
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III. TRIEDA URGENTNOSTI (Opatrenie treba vykonat’ do 5 dni)

Nedostatky, ktoré nepredstavujii zdvazné riziko pre zdravie ale stiahnutie méZe byt’ iniciované
z inych dévodov.

Priklady:

s Chybné balenie, napr. nesprdvne alebo chybajiice Cislo sarie, alebo chybny ditum exspirdcie
s Chybny uziver

s ZnecCisteny obal



SUKLO

Postup pr1 stiahnuti lieku s nedostatkom v kvalité z trhu

(podla §23 ods. 1, pism. e) zakona ¢. 140/1998 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomockach)

HLASENIE O NEDOSTATKU V KVALITE LIEKU

(podava drzitel’ rozhodnutia o registracii na Stitny ustav pre kontrolu lieGiv)
A N
LIEK '

nazov lieku, sila eku, liekovia forma, vel'’kost’ balenia, Cislo saize, pouzitel'nost’ do, pocet chybnych balenti,
distribuitor, dizitel’ rozhodnutia, o registraciy/vyrobca, ostamé krajiny, kde bola chybni sarza dovezena

POPIS NEDOSTATKU V KVALITE

strucny popis problému, ktory viedol k stiahnutiu lieku 7 trhu

POSTUP PRI STAHOVANI LIEKU ‘
Drzitel’ rozhodnutia o registracii napiSe presny pokyn pre distribttorov, lekirne a pacientov,

distribiitor - prevezme na ziklade dohody vsetky vratené balenia liekov aj ked’ pocet vratenychpresiahne
pocet nakipenych uvedenych v dodacom liste

lekadrni)
pacient - vrati do leKarne aj pouzité balenie v originalnom baleni
Stanovenie terminu ukonéenia st’ahovania lieku

drzitel’ rozhodnutia o registracii v spolupraci s distribitormi stanovi datum ukoncéenia stahovania a oznam ho

SUKL
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2) HLASENIE O UKONCENI STAHOVANIA LIEKU Z TRHU
Drzitel’ rozhodnutia o registracii zasiela SUKL tidaje o poéte stiahnutych baleni z distribuénej siete.

——

3) NAPRAVNE A PREVENTIVNE OPATRENIA

Drzitel’ rozhodnutia o registracu vypracuje napravné a preventivne opatrenia aby sa nedostatky v kvalite
neopakovali.
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Rozhodnutie o stahnuti hieku z trhu

< Statny ustav pre kontrolu lieéiv nariad’uje pozastavenie vydaja alebo predaja licku alebo

sttahnutie lieku z trhu

(§64 ods.1 pism. f) zikona ¢. 14% a zdravotnickych pommneni neskorsich predpisov)

vydiva
ROZHODNUTIE o pozastaveni vydaja sarZe lieku s nedostatkom v kvalite
ROZHODNUTIE o stiahnuti sarze lieku s nedostatkom v kvalite

zvereituje na www.suklsk

odosiela W e-mailom - dizitel, distribiitor, VUC, MZSR, SleK, KL1-5, SUKL Praha

W mailing listom - vsetkym zaregistrovanym

>

*» Po odstrane tku drzitel' rozhodnutia o registricu moéze podat’ Ziadost’ -

KOREKCNY PRE ODLISNOST V BALENT A PIL o uvolnenie liekov spit’ na trh

Opravu (upravu) obalu a PIL vykond vyrobca, ktory je dizitel om povolenia na vyrobu, minimailne

L)

v rozsahu sekundirneho balenia


http://www.sukl.sk/
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-,

» Podava drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku alebo jeho zastupca, postou alebo osobne

cez podatelfiu SUKL iba vo vynimoén@ pripadoch, na minin@ﬁ,maoistvo baleni,

ak neexistuje nahrada a hrozi vypadok lieku na trhu.

>

L)

L)

Sucastou Ziadosti o Korekcny plin pre odlisnosti v baleni a PIL je schvileny PIL, text na obale,
a vzor obalu po prelepent.

Vystavenie stanoviska ku Ziadosti k odlisnostiam v baleni a PIL je spoplatnené.

.0

¢ Do6vody podama Ziadosti o korek¢ény plan
e Dbalenie lieku alebo PIL nezodpoveda poziadavkiam §24 a §25 zikona ¢. 140/1998
napr. nespravny alebo chybajpicr tiday na obale alebo v PIL, zmena registracie;
* dovoz cudzojazycného b Enia - nie je niahrada a rocnd spotreba lieku je vyssia akog 1000

baleni

>

s Korekc¢ny pl je potrebné podavat’

e pridovoze cudzojazycného balenia, ak je spotreba lieku za kalendarny rok nizsia ako 1000 baleni
(podPa §24 ods 7 zikona ¢. 140/1998 Z..z. o liekoch a zdravotnickych pomockach)

Dizitel rozhodnutia o registrac  zasiela na SUKL oznamenie o dovoze lieku na slovensky trh
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Ziadost’ o korekény plan pre odlisnosti v baleni a PIL posudzuje Stitny tstav pre kontrolu
lieCiv:

Sekcia bezpecnosti a klinickw v

Sekcia registracie

Sekcia mspekcie

Po vydani kladného stanoviska k distribticii ieku na trh Slovenskej republiky drzitel’
rozhodnutia o registracii zabezpe¢i:

prelepenie obalu samolepiacou nalepkou so schvalenym slovenskym textom

priloZenie schvileného PIL v slovenskom jazyku ku kazdému baleniu

ktord
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KONTAKTY

> Hlisema tykajtice sa stiahnutia lieku z trhu -

e Telef6n pre RAPID ALERT: 0903 251979
*  E-mail: alert@sukl.sk
 FAX:02/5556 0022

» Hlasenia tykajice sa nedostatkov v kvalite liekov, reklamacii a st’aZnosti, Ziadosti o
korek¢ny plan

* Telef6n: 02/ 50701120, 0904 901552
e  E-mail: michalova@sukl.sk
Adresa: Stitny tstav pre kontrolu lieéiv

Kvetma 11
825 08 Bratislava


mailto:alert@sukl.sk
mailto:michalova@sukl.sk
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Dakujem za pozornost’

J




