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ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lietiv ako organ prisluny podPa § 129 ods. 2 pism. k)
zdkona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: NovoMix 30 FlexPen
sus inj 10x3 ml/300U

koéd SUKL: 41374

drzitel’ registréacie: Novo Nordisk A/S, Dénsko

¢islo Sarze: CP51096 CP50392

exp. 10/2014 07/2014

klasifikacia: I. trieda urgentnosti
Odovodnenie

Na zéklade ozndmenia Danish Health and Medicines Authority, Statny tstav pre kontrolu
lie¢iv nariaduje stiahnut’ predmetné SarZze licku NovoMix 30 FlexPen, sus inj 10x3ml
z urovne distributorov, lekarni a pacientov.

Dévod stiahnutia: Riziko nehomogenity pri plneni inzulinovych pier. V désledku toho mézu
mat’ niektoré néaplne nizku alebo vysokd koncentrdciu inzulinu anizku koncentriciu
konzervaénej latky. Z 3,3 miliéna naplni je mimo limitov $pecifikacie 0,14%.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mo#no 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 zékona

¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisgv-Otvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny d¢inok. Toto rozhodnutie je preskimatelné
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Rozdelovnik : Splnorgocneny zastupca drZitel'a registracie v SR: Novo Nordisk Slovakia
s.I.0., Zilinsk4 7-9, 811 05 Bratislava.

Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribator: Phoenix
Zdravotnicke zésobovanie, Unipharma.

Vysvetlivky:

Klasifikdcia urgentnosti pre ¢innost’ orgdnov a organizécii v zavislosti od zistenych alebo
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lie¢by
v sulade s aktudlnym pokynom EMA/INS/GMP/321252/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat ihned’!
II. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat' do 48 hodin.
I11. trieda urgentnosti: | Opatrenie je potrebné vykonat’ do 5 dni.

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



