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ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lieciv ako organ prislusny podla § 129 ods. 2 pism. k)

zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

nariad’uje stiahnutie z trhu

liek: HYDROGENUHLICITAN SODNY 8,4 % (w/v) - BRAUN
sol inf 10x250ml

kéd SUKL: 3835

(OS]

drzitel’ registracie: B.Braun Melsungen AG, Nemecko

Cislo Sarze: 120858065 123168061

exp. 01/2014 07/2014

klasifikacia: II. trieda urgentnosti
Odévodnenie

Na zaklade ozndmenia Federal Institute for Drugs and Medical Devices, Germany. Statny
Ustav pre kontrolu lie¢iv nariad’'uje stiahnut’ uvedené Sarze liecku Hydrogenuhli¢itan sodny
8,4% (w/v) — BRAUN, sol inf 10x250ml z trovne distributorov, verejnych a nemocni¢nych
lekarni.

Doévod stiahnutia: vyrobea zistil ojedinely vyskyt zrazeniny v niektorych Sarziach.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny
ustav pre kontrolu lie€iv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, podl'a § 53 a § 54 ods. 1 zakona

¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nemd odkladny ucinok. Toto rozhodnutie je preskiimatel'né sudom.

PharmDr. Jin M azag
riaditel’ *
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Rozdel’ovnik : Splnomocneny zastupca drzitel'a registracie:

B.Braun Medical s.r.o., PharmDr. Maria Mar¢akova, Handlovska 19,
851 01 Bratislava.

Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, SLeK. KL 1-5, ADL, distributor: B. Braun
Medical, Phoenix, Unipharma.

Vysvetlivky:

Klasifikdcia urgentnosti pre ¢innost’ organov a organizécii v zavislosti od zistenych alebo
teoreticky moznych nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lie¢by
v sulade s aktualnym pokynom EMA/INS/GMP/

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat” ihned’!
I1. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat’ do 48 hodin.
I1I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebné vykonat do 5 dni.

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



