SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

Nase cislo: 07/6640
DATUM:

Adresat:

Na vedomie:

Vybavuje: RNDr. V. Varinska .
17. maja 2007

Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva , UVZ SR - epidemioldgia
zastupenie drZzitela rozhodnutia LG Life Sciences., Intec Pharma s.r.o.

MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatelov
liekov a zdravotnickych pomdcok, SUKL-Kontrolné laboratdrium 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 spravhemu konaniu

Liek: EUVAX B 20 pg, 1 x 1 ml

Drzitel reg. Terajsi: LG Life Sciences Poland Spolka Z.0.0., Pol'sko

rozhodnutia: | povodny: AVENTIS PASTEUR Korea Ltd., Kérea

\!Vrobca: LG Life Sciences LTD, Kérea

Sarza: uvxX 05032 pouz. do: 09/2008

Nedostatok: | ZavaZzné neziaduce Ucinky hlasené z Vietnamu.

Klasifikacia: | I. trieda urgentnosti.

Opatrenie: Na zaklade dobrovolného rozhodnutia drzitela, pozastavte vydaj
a pouzitie Sarze lieku. Po ziskani d‘alSich informacii bude vydané konecné
rozhodnutie. Informacia bude oznamena v Spravach o kvalite lieCiv
52/2007.

S pozdravom,
PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel

Vysvetlivky:

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

1. trieda urgentnosti

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

II. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozi ohrozit’ zdravie alebo moZe viest' k nespravnej lieCbe, ale nespadaju do triedy 1.
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.

Telefon: +4212 5070 1111

Fax: +4212 5556 4127 Email: sukl@suklsk http://www.sukl.sk/




