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Kvetn6 1 1 Bratislava

Evidendnd dislo: IIl3757
1230/20rU900

Bratislava, 28.06. 20Il

ROZHODNUTIE

StAtny fstav pre kontrolu liediv ako orgiin prislu5ny podl'a $ 64 ods. 1 pism. f) zttkona
E.14011998 Z. z. o liekoch azdravotnickych pomOckach v zneni neskor5ich predpisov

Statny ustav pre kontrolu liediv

nariad'uje stiahnutie z trhu

MENOPUR 600 IU
plv iol 1x600lU+lml solv.

CDO549D

0712012

II. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

liek:

kod suru: 85209

drLitel rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: Fening GmbH, Nemecko

dislo SarZe:

pouZ. do:

klasifik6cia:

Na zitklade oznttmenia splnomocnen6ho z6stupcu, drLitela rozhodnutia o registr6cii,

spolodnosti Ferring Pharmaceuticals SA, organizadnh zIolka Slovakia, BC Aruba, Galvaniho

7lD,82l 04 Bratislava onedostatku vkvalite lieku MENOPUR 600 IU, plv iol 1x600

IU+lml solv., St6tny irstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uvedenri SarZu lieku
z frovne distribritorov a lek6rni.
Nedostatkom v kvalite lieku je zniLend koncentr6cia m - krezolu (konzervadn6 prisada) v
rozpir5t'adle na pripravu injekdn6ho roztoku oproti schv6lenej Specifik6cii.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 1I,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zdkonad.
7111967 Zb. o spr6vnom konaniv znenineskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladn;f tidinok. Toto rozhodnutie je preskrimatefn6grldenq. ,'"'''7T A,rv/l)

PKrmDr. JirnNl"uL a g,
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Rozdel'ovnik : splnomocneni zdsttpca drlitela: Ferring Pharmaceuticals SA, organizadn|
zlolka Slovakia, BC Aruba, Galvaniho 7lD,82l04 Bratislava;

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, distribritor: Phoenix, Unipharma, SLeK, KL 1-5,
ADL, SUKL Praha;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02/50701120
fax:02155560022

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

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujri Zivot alebo m6Zu sp6sobit'
vfiLne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktord m6Zu ohrozit' zdravie alebo m6Ze viest'k
nespriivnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Ooatrenie vvkonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristripilo zinich d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.


