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131/2014/900

ROZHODNUTIE

gtétny Ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zakona ¢&. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: CARBOMEDAC 10 mg/ml infazny koncentrat
con inf 1x5 ml/50 mg

kéd SUKL: 66504

drZitel' registracie: Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H, Nemecko

Cislo Sarze: A130069A

exp. 04/2014

klasifikacia: IL. trieda urgentnosti
Odévodnenie

Na zdklade oznamenia splnomocneného zastupcu drZitel'a registrécii spolo¢nosti Medac
Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H, Nemecko, Stétny ustav pre kontrolu lie¢iv
nariad'uje drZitelovi registracie stiahnut uvedent Sarzu licku CARBOMEDAC 10 mg/ml
infizny Kkoncentrat, con inf 1x5 ml/S0 mg ztrovne distributorov, verejnych
a nemocniénych lekarni.

Ddvod stiahnutia: Pri kontrole uschovanych vzoriek predmetnej $arZe infizneho koncentratu
bola zisten4 pritomnost’ nerozpustnych Castic, ktoré vznikli krystalizaciou liegiva,

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na Statny
Ustav pre kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, podla § 53 a § 54 ods. 1
zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich -predpisov. Odvolanie proti
rozhodnutiu nem4 odkladny u¢inok. Toto rozhodnutie je preskimatel'né sudom.
PharmDr. Jin M a'z a g
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Rozdelovnik : Splnomocneny zastupca dr¥itel’a registracie v SR:
Megr. Lucia Strakova, Gesellschaft fiir klinische Spezialpridparate mbH
organiza¢na zlozka, ul Sttrova 4, 811 02 Bratislava

Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribttor: Unipharma,
Med-Art, Pharmos;

[Vysvetlivky:
Klasifikacia urgentnosti pre €innost’ organov a organizécii v zavislosti od zistenych alebo

teoreticky moznych nedostatkov v kvalite lickov alebo prevahy rizik nad prinosmi lie¢by
v stilade s pokynom EMA/INS/GMP/

L. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat ihned’!
IL. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat do 48 hodin,
II. trieda urgentnosti: Opeatrenie je potrebné vykonat do 5 dni.

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




