
Statny ustav pre kontrolu liediv
BratislavaKvetn6 1 1

Evidendn6dislo: IIl40I5
1230t20tU900

Stt.ll2
Bratislava, 12.07 . 20lI

ROZHODNUTIE

Statny fstav pre kontrolu liediv ako org6n prislu3ny podl'a $ 64 ods. 1 pism. f) zttkona
(,. 14011998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach v zneni neskor5ich predpisov

nariad'uje stiahnutie z trhu

NAVELBINE 10mg, con inf 10x1ml/10mg
NAVELBINE 10mg, con inf 1x1ml/10mg

kod surr: 98t97 35252

drLitet rozhodnutia o registr6cii/vyrobca: Pierre Fabre Medicament, Francfzsko

liek

dislo SarZe:

pouZ. do:

klasifikdcia:

1P107 1P07

0612013 0612013

II. trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na zfklade oznftmema Francirzskej liekovej agentriry o nedostatku v kvalite lieku
NAVELBINE 10mg, con inf l0xlmVlOmg a NAVELBINE 10mg, con inf 1x1mV10mg,

Statny irstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uveden6 SarLe liekov z rirovne

distribritorov a nemocnidnych lek6rni.
Nedostatok: Zvylen| koncentr6cia nedistoty S/D6 - rozkladndho produktu liediva je mimo
obrykl;fch trendov, neprekraduje v5ak hodnoty uvedend v schvdlenej Specifik6cii. Stiahnutie
ztrhu m6 preventivny charakter.

Pouienie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat'odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia tta StAttty

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 II,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. T zfrkona d.

7111967 Zb. o sprflnom konaniv zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
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nem6 odkladn;f irdinok. rozhodnutie j e preskrimatel'n6 sr!!o4.
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f Rozdel'ovnik:splnomocneny zttstttpcadrLitela:Pierre Fabre Medicament, s.r.o., Levodsk6 1,

85 101 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritori: Med-Art,
Unipharma, Phoenix;

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

[. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujir Zivot alebo m6Zu spdsobit

vtrtne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat'ihned !

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 m6Zu ohrozit' zdravie alebo m6Ze viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozente zdtavia, ale k stiahnutiu

sa oristripilo z infch ddvodov. Opatrenie vykonat'do 5 dni.

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


