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ROZHODNUTIE

Stétny Ustav pre kontrolu lietiv ako orgén prislusny podla § 64, ods. 1, pism. f/
z&kona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu
zdravotnicku pomécku: AUTOLEKARNICKA

pre poskytnutie prvej predlekarske pomoci
* FIRST AID KIT *ERSTE HILFE BANDKASTEN

* AIITEYKA
vyrobca a distribdtor: PANACEA, spol. sr.0., Zilina, Slovenska republika
Kat. ¢. 5554 / EAN kod: 8586009105554
Klasifiké&cia Il. trieda urgentnosti
Odévodnenie:

Na zéklade zistenia, Ze autolekarni¢ka obsahuje tiez balenie dezinfekéného roztoku
AJATINURPROFARMA  TINCTURA  smechanickym  rozpraSovacom, neobsahuje
schvalené oznacenie vnutorného a vonkajSieho obalu a pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov
podra rozhodnutia o registrécii lieku, Stény Gstav pre kontrolu liegiv nariadil stiahnutie
autolekarnicky pre poskytnutie prvej predlekarskej pomoci z trhu.

Na vnutornom obale st nespréavne uvedené nasledovné Udgje: reg. ¢islo: 32/0113/02-S,
¢islo Sarze, datum exspirécie, meno drzZitela rozhodnutia o registrécii avyrobcu:
PROFARMA-PRODUKT sr.0. Jnad Nisou, CR, ¢o nezodpoveda oznatovaniu drZitela
rozhodnutia registrécie.

Autolekérnicka sa okrem vydajni zdravotnickych pomdcok a lekérni nachadza g
v beznej obchodne) sieti.

Pouéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na
Stétny Gstav pre kontrolu liegiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zékona
¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nemé odkladny G¢inok.

PharmDr. Jan M azaug,
veduci duzobného Uradu ariaditel’



str. 2/2

Rozdelovnik: 1. skupina: samospravne kraje, MZ SR, vyrobca PANACEA Zilina,
PROFARMA-Produkt s.r.o., Jablonec nad Nisou,CZ, SOl
2. skupina: SLeK, KL 1-5, ADL, VU 2362, SUKL Praha,CZ, médiaSITA, TASR

Vysvetlivky:

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

. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré potencid ne ohrozuju Zivot aebo mdzu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’

1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo mdze viest k nespravngj liecbe, ae nespadaju
dotriedy I.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

I11. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristUpilo zinych
dbvodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. VieraVarinsk&
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




