
Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 1 1 Bratislava

Str.ll2
Evidendn6 dislo: 1 I 13031

1230t2011t900
Bratislava: 27 .05.2011

ROZHODNUTIE

Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prislu5ny podl'a $ 64 ods. 1 pism. f zhkona (,.

14011998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach v zneni neskor5ich predpisov

liek:

k6d Surr:

nariad'uje stiahnutie z trhu

ALPROSTAPINT 201rylmr
con inf 5xlmV2Opg

44t68

drlitet rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: Gebro Pharma GmbH, Rakrisko;

dislo SarZe: 9 1 8603 ISK; 9226 r42SK 9 47 6082 SK; 1 0040 I 2SK; 1 00406 I SK;
100901 ISK; l01306lSK; 1022041SK; l024l01SK; 1052041SK;

klasifik6cia: II. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na z6klade ozn5menia Institute for Inspections, Medical Devies &Haemovigilance, Rakrisko
o nedostatku v kvalite lieku ALPROSTAPINT Z}pg/ml, con inf 5x1ml/20pg Statny tstav pre
kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'uveden6 SarZe lieku z tirovne distribirtorov.
Nedostatok: testy stability ukhzali, Ze nedistota PGAI(Prostaglandin A1) by mohla prekrodil hranicu
6Yo na konci dasu pouZitelhosti 24 mesiacov. Toxikologickd skri5ky potvrdili, Ze neexistuj e Liadne
riziko pre zdravie pacienta.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny ristav
pre kontrolu liediv, Kvetn6 i1, 825 08 Bratislava 26, $ 53 a $J4 ods. I zhkona (,.7111967 Zb.
o spr6vnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie prgtfioZ|rod_nutiu nem6 odkladn;f ridinok.
Toto rozhodnutie je preskfimatelh6 sridom. N ; (/ i

;rfg /t-\
'.'r'' uDt'

.;-.-'i

MK
P-harmDr. JhnNIladag,

vedf ci sluiobn6ho firaffi riaditel'

I *o i Jil o€'

ib. ti:rEl -
\lu W{V $
\iP \,, ," T /



Roz d el'ovn f k : sp lnomo cneny zdstup c a dr Zite| a:

Gembro Pharma GmbH, Jaroslav Pol6k, PhD, Grcislingova 38, 8l I 04
Bratislava

Str.2l2

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, distribirtor: Phoenix, Unipharma, Martek Medical,
Med Art, SLeK, KL 1-5, ADL,SUKL Praha;

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov je definovan6 zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/31351012006:

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujir Zivot alebo mdZu sp6sobit
v frtne ohrozenie zdravia. Ooatrenie vvkonat' ihned' !

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 m6Zu ohrozit zdravie alebo mdZe viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajir do triedy I.
Ooatrenie vvkonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktor;f nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristripilo z infch d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120
fax:02155560022


