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St6tny ustav
Kvetn6

pre kontrolu lieciv
1 1, Bratislava

Evidendnd dislo 13/6913
3s1t2013t900

ROZHODNIJTIE

Stdtny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prisrusny pod|a
z|kona (,. 3621201r z.z. o riekoch a zdravo{nickych pom6ckach
niektorych zitkonov v zneni neskorsfch predpisov

nariad,uje stiahnutie z trhu

IiEK: HYDROGENUHLIiITAN SODNV4,2O/O (W/V) -
sol inf 10x250m1

kod sur<r: 33833

drLitel' registr6cie: B.Braun Melsungen AG, Nemecko

dislo SarZe: 120529064 121728061 12J418063 124448062
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S 129 ods. 2 pism. k)
a ozmene adoplneni

BRAI]N

12s018062 131638063

11t2014 03t2015
exp.

klasifik6cia:

1212013 03t2014 07 t20t4 1012014

II. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Pouienie

Na z6klade ozndmenia Federal Institute for Drugs and Medical Devices , Germany, Statny
ristav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'uvedend SarZe lieku Hydrogenuhliiitan sodny
4,2o/o (w/v) - BRAUN, sol inf 10x250m1 z itrovne distribritorov, verejnych a nemocnidnych
lekdrnf .

D6vod stiahnutia: vyrobca zistil ojedinely vyskl't zrazeniny v niektorych SarZiach.

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote l5 dni od jeho dofl46ntana St6tny
r"istav pre kontrolu liediv, Kvetn6 1 1, 825 08 Bratislava26,podl'a g 5i a $ ;t;6, I zakona(,. 7111967 zb. o spr6vnom konani v zneni neskorsich predpisgxnodvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladnliT ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatlrne.Bdoqm. .{nate|ne1t6!tm. (tK r\

PharmDr. Jrin Nt a z i[rr. Jan IVI a g.2

riaditel' L,
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Roz d el'ovn f k : Sp lnomo cneny zfustup ca drLitel are gi strdci e :

B.Brgun Medical s.r.o., pharmDr. ttaariu Mard6kov6, Handlovs k6. 19,
851 01 Bratislava.

Na vedomie:
samospr6vne kraje, Mz sR, SLeK, KL r-5, ADL, distribirtor: B. Braun
Medical, Phoenix, Unipharma.

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre iinnost' org6no v a organizdcii v z6vislosti od zistenych aleboteoreticky moZnych nedostatkov v kvalile liekov aiebo prerrahy riziknad prinosmi liedbyv srilade s aktuiilnym pokyhom EMAiINS/GMP/

I. trieda urgentnosti: rebnd vykonat'ihned I
II. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebnd vykonat,doZs hoOin
III. trieda u Opatrenie rebnd vykonat'do 5 dnf.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tet.: 02t50i01120
fax:02155560022


