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389/2012/900

ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv ako orgén prislusny podla §129 ods. 2 pism. k) zakona
8.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a ozmene a doplneni niektorych

zakonov
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.

¢islo Sarze: BIZ0A01 BIZ0AS0 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
Gistav pre kontrolu lie¢iv nariadil stiahnut’ uvedené SarZe liekov z Grovne distribatorov.
Dovodom stiahnutia st zistené nedostatky tykajice sa zabezpeGenia sterility vyrobného
procesu u vyrobcu Ben Venue Laboratories Inc.

Ostatné $ar¥e boli vyrobené vo vyrobnom mieste DSM Pharmaceutical, Inc.v stlade
s poziadavkami GMP.

Poucenie

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

& 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny &inok. Toto rozhodnutie je preskumatelné sudom.
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Rozdelovnik: Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie: Ing. Jana Kucerova,
Janssen Johnson & Johnson s.r.o., 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 orgénov a organizécii v zavislosti od zistenych alebo
teoreticky moznych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi liecby
v stlade s pokynom EMA/INS/GMP/321252/2012.

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat ihned’!
II. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin.
III. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




