@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

Evidenc¢né ¢islo: 08/1980 Bratislava, 8. 4. 2008

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislugny podl'a § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

zdravotnickej pomocky: AUTOLEKARNICKA BRILLANT
vyrobca a distributor: PANACEA, spol. s.r.o., Zilina, Slovenska republika
¢islo vyrobku: 01702
klasifikacia: I1. trieda urgentnosti
Odovodnenie:

Na zéklade zistenia, Ze autolekarnicka obsahuje balenie dezinfekéného roztoku
AJATIN®PROFARMA TINCTURA s mechanickym rozprasovacom, ktory ma zniZeny
obsah lieciva a neobsahuje schvalené oznacenie vnutorného a vonkajSieho obalu a pisomnu
informaciu pre pouzivatelov podl'a rozhodnutia o registracii licku, Statny ustav pre kontrolu
lie¢iv nariadil stiahnutie autolekarnicky z trhu.

Na vnutornom obale su nespravne uvedené nasledovné tidaje: reg. ¢islo: 32/0113/02-S,
Cislo Sarze: 24661107, datum exspiracie, meno drzitel'a rozhodnutia o registracii a vyrobcu:
PROFARMA-PRODUKT s.r.0. J. nad Nisou, CR.

Autolekarni¢ka sa okrem vydajni zdravotnickych pomdcok a lekarni nachadza aj v
beznej obchodne;j sieti.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na
gtétny ustav pre kontrolu lieciv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava, § 53 a § 54 ods. 1 zékona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nemd odkladny ucinok.

PharmDr.JanMazag
vedici sluZzobného uradu a riaditel’



RozdePovnik : 1. skupina: samospravne kraje, MZ SR, vyrobca PANACEA Zilina,
PROFARMA-Produkt s.r.o., Jablonec nad Nisou, CZ,
Hobby Car BON s.r.0., Modra,) SOI, TESCO, HYPERNOVA
2. skupina: SLeK, KL 1-5, ADL, VU 2362, NL MV SR, SUKL - CZ,
média

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

I. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju Zivot alebo mozu sposobit’
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

II. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest k
nespravnej liebe, ale nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristipilo z inych dovodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Viera Varinska
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




