STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel.: 02/ 507 01 120, fax: 02/ 5556 00 22,
http://www.sukl.sk

Nase cislo: 6729/2006 Vybavuje: Dr. J. Deak, Dr. V. Varinska Bratislava, 19. 05. 2006

Adresat: Urady samospravnych krajov - odbor zdravotnictva

Na vedomie: MZ SR sekcia farmacie, Sekcia nemocni¢nych lekarnikov, NL - MV SR, VU 1080,
Asociacia dodavatel'ov liekov a zdravotnickych poméocok, SUKL - Kontrolné
laboratorium 1-5, SUKL-Praha, vyrobca/drzitel’ rozhodnutia o registracii
zdravotnickej pomdcky, velkodistributéri v SR

Vec: STIAHNUTIE Z TRHU

Zdravotnicka | ReNu s MoistureLoc

pomocka:
Vyrobca: Bausch and Lomb, Rochester, USA, NY 14609
Drzitel’ Optimum Distribution CZ a SK s.r.0., Kutlikova 17, 851 02 Bratislava

rozhodnutia Ing. Andrea Jelinkova
0 registracii:

Saria: vSetky

Nedostatok: Stiahnutie na ziadost’ vyrobcu

Klasifikacia: | III.

Opatrenie: Stiahnut’ z trhu a vratit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registrécii. Informujte o stiahnuti

vSetky lekarne a vydajne zdravotnickych pomocok Vasho spadového izemia.
Informacia bude uverejnend v Spravach o kvalite lieciv 48/2006.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného uradu a riaditel’ tstavu

Vysvetlivky:
Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/03/Rev 3/corr takto:

L. trieda urgentnosti Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju zivot alebo mozu sposobit’ vazne ohrozenie
zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!
IL. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré m6zu ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej liecbe, ale

nespadaju do triedy 1. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti: | Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristipilo
z inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.
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