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389/2012/900

ROZHODNUTIE

Statny tstav pre kontrolu liediv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)
zakona €.362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a ozmene a doplneni
niektorych zdkonov

nariaduje stiahnutie z trhu

THYMOGLOBULINE 5 mg/ ml
plv ifo 1x25 mg (liek. inj. skl.)

kéd SUKL: 02736
drZitel' registracie/vyrobca: Genzyme Europe B.V., Holandsko

¢islo Sarze: C0066H03  CO066H22  CO066H23  CO074H06 CO088HI9 CO08SH20 CO102HI6 CO102H21

exp.: 12/2012  12/2012  12/2012  03/2013 05/2013  05/2013  09/2012  09/2013
klasifikdcia: II. trieda urgentnosti
Odévodnenie

Na zéklade ndvrhu drzitel'a registricie spolo¢nosti Genzyme Europe BV, Gooimeer 10,
Naarden, Holandsko, Stétny Gstav pre kontrolu lie€iv nariad’uje stiahnut’ uvedené Sarze lieku
Thymoglobuline Smg/ml, plv ifo 1x25mg (liek.inj. skl.) z vurovne distribtitorov
a nemocni¢nych lekarni.
Nedostatok: Nepriaznivy trend zisteny pri kontrole stability. Stiahnutie z trhu ma preventivny
charakter.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat” odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorugenia na Statny
tstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskor§ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

iPﬁ%irmDr. an JZI ajzzag

& )‘ veduici sluzobného tirhdd a riaditel’
D &

(g



Str. 2/2

Rozdelovnik: splnomocneny zéstupca drzitela v SR: PharmDr. Katarina Podhorova,
sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o., Eisteinova 24, 851 01 Bratislava;
Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribitor:
Transmedic Slovakia, Sanofi-aventis Slovakia, Med-Art;

Vysvetlivky:

Klasifik4cia nedostatkov je definované zhodne s pokynom: EMA/INS//GMP/459921/2010

I. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju Zivot alebo mézu sposobit’
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

II. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mdzu ohrozit' zdravie alebo méze viest k
nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy 1.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

I1I. trieda urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristapilo z inych dovodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

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




