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Statny ustav pre kontrolu lieciv
Kvetn6 1 1 Bratislava

Str.112

Bratislava, 22.12. 20llEvidendnd dislo: 1 1.17307

1230t20ry900

St6tny ristav
zikona (,.36212011 o

z6konov

kod surr:

drlitel rozhodnutia o registr6ciilvyrobca:

dislo SarZe: 00364151 0142A151 02z2+t5r
110818051 110948051 111468052

exp. t2l201t 03112012 0512012

0U20r3 0212013 0312013

klasifik6cia: II.

ROZHODNUTIE

pre kontrolu liediv ako orgiin prislu5ny podfa $ 129 ods. 2 pism' k)
liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektoqich

nariad'uje stiahnutie z trhu

NuTRIflex Lipid plus
emu inf 5x1875m1

95637

B. Braun Melsungen AG, Nemecko

0324A151 04034151 0464A152 1022A151

I 12168051 112628051 1 14238051

07t2012 0912012 1012012 1212012

0412013 0512013 0912013

trieda urgentnosti

Od6vodnenie

Na z6klade oznttmenia splnomocnen6ho z6stupcu drLitela rozhodnutia o registr6cii B Braun

Medical, s.r.o., Handlovsk6 19, 851 01 Bratislava o nedostatku v kvalite lieku NuTRIflex
Lipid pluso emu inf 5x1875m1, St6tny fstav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut'uveden6

SarZe liekov z iirovne nemocnidnych lek6rni.
Nedostatok: Vlfskyt mikrodastic v jednej komore trojkomorov6ho vaku zisteny vyrobcom pri

testoch stability podas doby exspirdcie.

Pouienie

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

fstav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11, 825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zSkona(,.

711196l Zb. o sprtlnom konaniv znenineskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladnlf irdinok. Toto rozhodnutie je preskir
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Rozdel'ovnik: splnomocneny zfstupca drLitefa: B Braun Medical, s.r.o., Handlovsk5 19,

851 01 Bratislava

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor: B Braun

Medical, SUKL Praha

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

Vysvetlivky:
Klasifik6cia nedostatkov je definovan6 zhodne s PokYnom: E,MEA/INS/GMP/3 13 5 1 O I 2006:

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujir zivot alebo moZu sposoblt

v 6hne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat' ihned' !

IL trieda urgentnosti: N"d*t"tky, kt"t€ m6Zu ohrozit' zdravie alebo mdZe viest'k
nespr6vnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.

Opatrenie vykonat'do 48 hodin.

III. trieda
urgentnosti:

@ar.uje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu

sa oristripilo z infch d6vodov. Opatrenie vyko@


