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SIr. l/2
Bratislava, 12. 07 .20Il

ROZHODNUTIE

Statny ristav pre kontrolu liediv ako org6n prisluSny podfa $ 64 ods. 1 pism. f) zftkona
(,. 14011998 Z. z. o liekoch azdravotnickych pom6ckach v zneni neskor5ich predpisov

liek

kod surl:

nariad'uje stiahnutie z trhu

I{AVELBINE 50mg, con inf 1x5ml/50mg

3s2s3

drLitel rozhodnutia o registr6cii/vlirobca: Piene Fabre Medicament, Francfzsko

dislo SarZe:

pouZ. do:

klasifik6cia:

P507

0912013

II. trieda urgentnosti

0ddvodnenie

Na zdklade oznitmenia Francrizskej liekovej agentfiry o nedostatku v kvalite lieku
NAVELBINE 50mg, con inf 1x5mV50mg, St6tny irstav pre kontrolu liediv nariad'uje
stiahnut'uvedenf SarZu lieku z irovne distribritorov a nemocnidnlich lek6rni.
Nedostatok: Zvylenhkoncentr6cia nedistoty S/D6 - rozkladn6ho produktu liediva je mimo
obvyklych trendov, neprekraduje v5ak hodnoty uvedend v schv6lenej Specifik6cii. Stiahnutie

z trhu m6 preventivny charakter.

Pouienie

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

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 1 1, 825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zitkonad.
1111967 Zb. o spr6vnom konani v zneni neskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nem6 odkladnli ridinok. Toto rozhodnutie je preskirmatefn6 sirdom.

Pre &o

armDr. Jrln
vedrici sluZobn6ho ur



SIr.2l2

Rozdel'ovnik : splnomocneny zfstupca drLiteta: Pierre Fabre Medicament, s.r.o.' Levodsk6 1,

85 101 Bratislava

Na vedomie:
samospr5vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritori: MedArt,

UniPharma, Phoenix;

Vybavuje: RNDr. Laura Michalovd
tel; 02150701120
fax:02155560022

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

ozujttZivot alebo m6Zu sPdsobit'

virtne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat' ih"gd'L-I. trieda urgentnosti:

@ ohrozit' zdravie alebo m6Ze viest'k
nesprSvnej liedbe, ale nespadajir do triedy I.

renie vykonat' do 48 hodin.

II. trieda urgentnosti:

Nedostatok, ktorlf nepredstavuj e ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu

sa pristirpilo z in'ich ddvodov. Opatrenie onat' do 5 dni.


