@ Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

Str. 172
Evidenc¢né ¢&islo: 12/610 Bratislava, 27.01.2012
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 liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov

nariaduje stiahnutie z trhu

NuTRlIflex Lipid plus
emu inf 5x2500ml

kéd SUKL: 95638

drZitel' rozhodnutia o registracii/vyrobca: B. Braun Melsungen AG, Nemecko

¢islo Sarze: 114138052 114348051

exp. 09/2013 09/2013

klasifikacia: IL. trieda urgentnosti
Odovodnenie

Na zéaklade ozndmenia splnomocneného zastupcu drzitel'a rozhodnutia o registracii B Braun
Medical, s.r.o., Handlovska 19, 851 01 Bratislava o nedostatku v kvalite licku NuTRIflex
Lipid plus, emu inf 5x2500ml, Statny tstav pre kontrolu liegiv nariad’'uje stiahnut’ uvedené
Sarze liekov z urovne nemocni¢nych lekarni.

Nedostatok: Vyskyt mikrocastic v jednej komore trojkomorového vaku zisteny vyrobcom pri
testoch stability pocas doby exspiracie.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruenia na Statny
Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zakona ¢&.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nemad odkladny t¢inok. Toto rozhodnutie je preskiimatel'né sudom. - g
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Rozdelovnik : splnomocneny zéstupca drzitel'a: B Braun Medical, s.r.o0., Handlovska 19,
851 01 Bratislava ‘

Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: B Braun
Medical, SUKL Praha

Vysvetlivky:
Klasifik4cia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/313510/2006:

I. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuji Zivot alebo mdzu sposobit’
vézne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat ihned’!

II. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré mézu ohrozit’ zdravie alebo méze viest’ k
nespravnej liecbe, ale nespadaji do triedy 1.

Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

M. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

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



