Y Statny ustav pre kontrolu liegiv
W Kvetna 11, Bratislava
Str. 12
¢islo: 08/3989 Bratislava 24, 07. 2008
ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako orgéan prislusny podl'a § 64 ods. 1 pism. f)
zékona &, 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liekov ACCUSOL 35 POTASSIUM 2 mmol/ 1
roztok na hemofiltriciu, hemodialyzu a hemodiafiltriciu, sol hhh 2 x 5000 ml

ACCUSOL 35 POTASSIUM 4 mmol/ 1
roztok na hemofiltriciu, hemodialyzu a hemodiafiltraciu, sol hhh 2 x 5000 ml

ACCUSOL 35
roztok na hemofiltraciu, hemodialyzu a hemodiafiltriciu, sol hhh 2 x 5000 ml

Driitel’ reg. rozhodnutia: BAXTER Czech s.r.0., Ceska republika

Vyrobca: Baxter Healthcare Limited, frsko

Saria: vietky

Klasifikacia: II. trieda urgentnosti
Odévodnenie:

Na zaklade oznamenia spolo¢nosti Baxter, 0.z., Slovensko a Anglickej lieckovej agentury
MHRA o sporadickom vyskyte bielych zrazenim v predilutaénych a postdiluta¢nych linkdch
pri prebiehajlicej nahradnej lie¢be zlyhania obli¢iek za pouZitia vysSie uvedenych liekov, sa
Statny Gstav pre kontrolu liediv rozhodol stiahnut’ licky z pouZivania k distribitorovi. Toto
rozhodnutie sliZi ako predbezné opatrenie na zamedzenie mozZného poskodenia zdravia
pacientov.

Poucdenie:
Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruéenia na Statny
astav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967
Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu nema odkladny
ucinok.
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PharmDr. Jdn Mazag,v.r.
veduci sluZobného uradu a riaditel’
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Obdrzia. 1. skupina : NL FN L.Pasteura Kogice, NL. SSUSCCH Bansk4 Bystrica,NL FNsP Bratislava,
NL NsP Cadea, NL Fakultné nemocnica Trnava,, Baxter 0.z, SR,
velkodistribator UNOMED s.r.o, MZ SR

2. skupina : samosprévne kraje, SLeK, KL 1-5, ADL, VU 2362, SUKL Praha,CZ,

Vysvetlivky:

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

L. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuja Zivot alebo m6Zu spdsobit’ vaZne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat ihned’!

11. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mézZu ohrozit' zdravie alebo mdze viest k nespravnej liecbe, ale nespadaja
do triedy L.
Opatrenie vykonat do 48 hodin.

I11. trieda urgentnosti:

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

Vybavuje: RNDr. Viera Varinské
tel.: 02/507 01 120
fax: 02/5556 00 22




