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ROZHODNUTIE

Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5qi podla $129 ods. 2 pism. k) zakona

8.36212017 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektorych

z6konov
nariad'uj e stiahnutie z trha

Caelyx Zmglml infuzny koncentrft

30.4.2012 30.4.2012 30.4.2012

II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na zdklade oznftmeniaFederal Agency for Medicinal and health products, Belgicko, St6tny

ristav pre kontrolu liediv nariadil stiahnut'uveden6 SarZe liekov z frovne distribritorov.

Ddvodom stiahnutia sri zisten6 nedostatky tfkajrice sa zabezpedenia sterility vyrobn6ho

procesu u vyrobcu Ben Venue Laboratories Inc.

bstatn6 SarZe boli vyroben6 vo vyrobnom mieste DSM Pharmaceutical, Inc.v srilade

s poZiadavkami GMP.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny

fstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zfkona
(.7llig67 Zb. o sprhvnom konaniv znenineskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladnf ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatelln6 sridom.
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K6d SUKL:

con inf 1x10ml

53712

drLitel rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: Jansen-Cilag, International N.V.

dislo SarZe:

pouZ. do:

klasifikrlcia:
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Rozdel'ovnik: Splnomocneny zftstupca drLiteta registr6cie: Ing. Jana Kuderov6,
Janssen Johnson & Johnson s.r.o., CBC III, KaradZidova 12,821 08 Bratislava

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

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' orgtinov a organizScii v z6vislosti od zistenych alebo

teoreticky moZnlich nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy riziknadprinosmi liedby

v srilade s pokynom EMA/INS/GMP132125212012.

I. trieda ursentnosti: Opatrenie e potrebn6 vykonat' ihned'!

lI. trieda ursentnosti : Opatrenie e potrebn6 vykonat'do 48 hodin.

III. trieda ursentnostr: Opatrenie ie potrebn6 vykonat'do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120
fax:02155560022


