STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel.: 02/ 507 01 120, fax: 02/ 5556 00 22,
e-mail: alert@sukl.sk , internet: www.sukl.sk

Nase Cislo: 15758/2006

Adresat:

Na vedomie:

Vybavuje: RNDr. V. Varinska Bratislava, 01. 12. 2006
Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva , zastdpenie drZitel rozhodnutia Allergy
Therapeutics, Phoenix z.z., a.s.,

MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatelov liekov a
zdravotnickych pomdcok, SUKL-Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL-Praha,

Vec: POZASTAVENIE VYDAJA A POUZITIA
podl'a. § 64 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 140/1998 Z.z, v zneni neskorsich predpisov,
ktoré nepodlieha spravnemu konaniu
Liek: 1. POLLINEX RYE 300+800+2000 SU
2. POLLINEX RYE 3 x 2000 SU
3. POLLINEX TREE 300+800+2000 SU
4. POLLINEX TREE 3 x 2000 SU
Vyrobca: ALLERGY Therapeutics Ltd, Vel'ka Britania
Drzitel reg. ALLERGY Therapeutics Ltd, Vel'ka Britania
rozhodnutia:
Sarza: 1. POLLINEX RYE 300+800+2000 SU 3. POLLINEX TREE 300+800+2000
01862 pouz. do: 04/2007 A02167 pouz. do: 05/2008
A10881 pouz. do: 03/2009 A10883 pouz. do: 10/2008
2. POLLINEX RYE 3 x 2000 SU 4. POLLINEX TREE 3 x 2000 SU
01855 pouz. do: 02/2007 01849 pouz. do: 03/2007
A10882 pouz. do: 04/2008 A10884 pouz. do: 09/2008
Nedostatok: Podozrenie z nespravnej manipulacie s baleniami pri prave obalov urlenych na slovensky
trh dovezenych z Ceskej republiky.
Klasifikacia: I1. trieda urgentnosti.
Opatrenie: Na zaklade oznamu drzitela rozhodnutia o registracii pozastavte vydaj a pouzitie

uvedenych Sarzi lieku k doddavatel'ovi. Informujte o tomto stiahnuti vSetky lekarne Vasho
spadového Uzemia. Informacia bude oznamena v Spravach o kvalite lieCiv 50/2006.

S pozdravom,

Vysvetlivky:

PharmDr. Jan Mazag
vedUci sluzobného Uradu a riaditel Ustavu

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/03/Rev4 takto:

1. trieda urgentnosti

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mdzu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo méZze viest' k nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat' do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti:

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




