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Janssen Johnson & Johnson s.r.0. 
CBC Ill 
Ing. Jana KuCerova 
Karadiitova 12 
821 08 Bratislava 

V A ~ A  ZN A t  KA: NASA ZNA~KA:  VYBAVUJEILI N KA: 
' 4200120 1 21920 RNDr. Burikovd 

I216200 0215070 1 1 94 

VEC: O~rava Rozhodnutia C. 1216164. 389120121900 zo diia 15.1 1.2012 

V Rozhodnuti o nariadeni stiahnutia z trhu E. 1216164, 389120121900, 
lieku Caelyx 2mglml infuzny koncentrat, con inf 1x10 ml, driitel'a rozhodnutia 
o registracii: Jansen-Cilag, International N.V. zo diia 15.1 1.2012, v zmysle 
ustanovenia 5 47, ods. 6 zakona E.  7111967 Zb. o spravnom konani v uplnom zneni 
sa text: 

Cislo Sarie: BlZOAOl BIZOA5O BIZOA6O 
poui. do: 30.4.201 2 30.4.201 2 30.4.2012 

zamiefia za text: 

Cislo Sarie: BIZOAOI BIZOA5O BIZOA6O 
poui. do: 30.4.2013 30.4.201 3 39.4,2013 

Ostatne udaje zostavaju nezmenene. 

S pozdravom, 

PharmDr. Jan wfqg 
riaditel' 

Na vedomie: samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-6, ADL 
distributor: Johnson & Johnson Medical Ltd. 

Priloha: 1. Rozhodnutie E.  1216164, 3891201~1860 zo diia 15.11.2012 

1 Telefon: +4212 5070 1111 Fax: +4212 5556 4127 Ernail: sukl@sukl.sk http://www.sukl.sk/ 
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ROZHODNUTIE 

Bratislava, 15.1 1.2012 

Stzitny 6stav pre kontrolu IieEiv ako o rgh  prislugnf podl'a $129 ods. 2 pism. k) zhkona 
C.36212011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomackach a o zmene a doplneni niektorjrch 
zhkonov 

nariad'uje stiahnutie z trhu 

liek Caelyx 2mg/ml infuzny koncentrPt 
con inf 1xlOml 

driitel' rozhodnutia o registraciilv~kobca: Jansen-Cilag, International N.V. 

Eislo Sarie: BIZOAO l BIZOA5O BIZOA6O 

poui. do: 30.4.2012 30.4.2012 30.4.2012 

klasifikkia: 11. trieda urgentnosti 

Na ziklade oznhenia Federal Agency for Medicinal and Health Products, Belgicko, h t n y  
6stav pre kontrolu IieCiv nariadil stiahnut' uvedenC Sarie liekov z hovne distributorov. 
Davodom stiahnutia su zistenC nedostatky Vkajuce sa zabezpeCenia sterility vyrobnkho 
procesu U v9obcu Ben Venue Laboratories Inc. 
OstatnC Sarie boli vyrobenC vo v9obnom mieste DSM Pharmaceutical, 1nc.v sulade 
s poiiadavkami GMP. 

Proti tomuto rozhodnutiu moino podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorueenia na Statny 
6stav pre kontrolu IieEiv, Kvetnh l l ,  825 08 Bratislava 26, $ 53 a $ 54 ods. 1 zdkona 
E. 7111967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu 
nema odkladny uEinok. Toto rozhodnutie je presbatel'ne sudom. 

Pha kgu Dr. n M a z a g  
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Rozdel'ovnllt. Splnomocneny zastupca driitel'a registrhcie: Ing. Jana KuEerovB, 
Janssen Johnson & Johnson s.r.o., CBC 111, Karadiitiova 12, 821 08 Bratislava 

Na vedomie: 
samospravne kraj e, MZ SR, SLeK, KL 1 -5, ADL, distributor: 
Johnson &Johnson Medical Ltd. 

Vysvetlivky: 
Klasifikacia urgentnosti pre Einnost' orghnov a orgarizacii v zavislosti od zistenych alebo 
teoreticky moinych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lie6by 
v sdade S pokynom EMA/INS/GMP/321252/20 12. 

Vybavuje: RNDr. Laura Michalovb 
tel.: 02150701 120 
fax: 02155560022 

I. trieda urgentnosti: 
11. trieda urgentnosti: 
111. trieda wgentnosti: 

Opatrenie je potrebnk vykonat' ihned'! 
Opatrenie je potrebnk vykonat' do 48 hodin. 
Opatrenie je potrebnk vykonat' do 5 dni. 


