SUKL:

KVETNAT &% 825 08 BRATISLAVA 26
V Janssen Johnson & Johnson s.r.o.
cBCIlI
Ing. Jana Kucerova
Karadzicova 12
82108 Bratislava
VASA ZNACKA: NASA ZNACKA: VYBAVUJE/LINKA: DATUM:
4200/2012/920 RNDr. Burikova 16.11.2012
12/6200 02/50701194 B

VEC: Oprava Rozhodnutia €. 12/6164, 389/2012/900 zo dia 15.11.2012

V Rozhodnuti o nariadeni stiahnutia ztrhu & 12/6164, 389/2012/900,
lieku Caelyx 2mg/ml infuzny koncentrat, con inf 1x10 ml, drZitela rozhodnutia
o registracii:  Jansen-Cilag, International N.V. zodfa 15.11.2012, v zmysle
ustanovenia § 47, ods. 6 zdkona &. 71/1967 Zb. o spravhom konani v Uplnom zneni
sa text:

Cislo Sarze: BIZOAO1 BIZOA50 BIZ0OAG0
pouz. do: 30.4.2012 30.4.2012 30.4.2012

zamiena za text:
¢islo sarze: BIZ0OAO1 BIZ0A50 BIZOA60
pouz. do: 30.4.2013 30.4.2013 30.4.2013

Ostatné udaje zostavaji nezmenené.

S pozdravom, { y
/
PharmDr. Jan Mazag
riaditel
Na vedomie: =~ samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL
distribdtor: Johnson & Johnson Medical Ltd.

Priloha: 1. Rozhodnutie €. 12/6164, 389/2012/900Q zo dita 15.11.2012

Telefon: +421 2 5070 111 Fax:+4212 5556 4127 Email: sukl@suklsk http://www.suklsk/
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Str. 12
Evidenc¢né ¢islo: 12/6164 Bratislava, 15.11.2012
389/2012/900

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla §129 ods. 2 pism. k) zékona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek Caelyx 2mg/ml infuzny koncentrat
con inf 1x10ml

kéd SUKL: 53712

drzitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: Jansen-Cilag, International N. V.

Cislo Sarze: BIZ0AO1 BIZ0OA50 BIZ0A60

pouz. do: 30.4.2012 30.4.2012 30.4.2012

klasifikacia: I1. trieda urgentnosti
Odévodnenie

Na zéklade oznamenia Federal Agency for Medicinal and Health Products, Belgicko, Statny
ustav pre kontrolu lie€iv nariadil stiahnut’ uvedené $arZe liekov z Urovne distributorov.
Dévodom stiahnutia su zistené nedostatky tykajice sa zabezpelenia sterility vyrobného
procesu u vyrobcu Ben Venue Laboratories Inc.

Ostatné $arZe boli vyrobené vo vyrobnom mieste DSM Pharmaceutical, Inc.v sulade
s poziadavkami GMP.

Poucenie
Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona

¢. 7171967 Zb. o spravnom konani v zneni neskor$ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny ucinok. Toto rozhodnutie je presktimatelné sidom.

/m{I&)V nMazag

vhaditel
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RozdePovnik: Splnomocneny zastupca drzitela registracie: Ing. Jana Kucéerova,
Janssen Johnson & Johnson s.r.0., CBC III, Karadzi¢ova 12, 821 08 Bratislava

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

Vysvetlivky:

Klasifikacia urgentnosti pre ¢innost’ organov a organizacii v zavislosti od zistenych alebo
teoreticky moznych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lie¢by
v stlade s pokynom EMA/INS/GMP/321252/2012.

1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ ihned’!

I1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin.

I1I. trieda urgentnosti: | Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

Yybavuje: RNDr, Laura Michalové
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




