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ROZHODNUTIE 

Statny ustav pre kontrolu lieCiv ako o r g h  prislugny podl'a 5 129 ods. 2 pism. k) 
zhkona C. 3621201 1 Z.Z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene adoplneni 
niektorfch zhkonov v zneni neskorSich predpisov 

nariad'uje stiahnutie z trhu 

liek: VANKOMYCIN ACTAVIS 0,5 g 
plc ifo lx0,5 g (1iek.inj.skl.) 

driitel' registrhcie: Actavis Group PTC ehf., Island 

Cislo Sarie: 5001302 

exp.: 101201 5 

Masifikacia: 11. trieda urgentnosti 

Na zhklade oznhenia  splnomocnen6ho zastupcu driitel'a registrhcie spoloCnosti Actavis 
Group PTC ehf., Island, Sthtny ustav pre kontrolu lieEiv nariad'uje stiahnut' uvedenu Sariu 
lieku VANKOMYCIN ACTAVIS 0,5 g, plc ifo 1x0'5 g (1iek.inj.skl.) zkovne 
distributorov a l e k m .  
D6vod stiahnutia: Potencihlna pritomnost' malych Castic v niektorych injekCnych liekovkhch. 
Stiahnutie Sarie m9 preventivny charakter. 

PouEenie 

Proti tomuto rozhodnutiu moino podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruCenia na Statny 
ustav pre kontrolu lieEiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, podl'a 5 53 a 5 54 ods. 1 
z6kona E. 7111967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorgich predpisov. Odvolanie proti 
rozhodnutiu nema odkladny uCinok. Toto rozhodnutie je preskhatel'n6 sudom. 

Q% 
PharmDr. Jhn 
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Rozdel'ovnik : Driitel' registr&cielsplnomocnenjr zhstupca driitel'a registracie v SR: 
PharrnDr. Iveta Kelovk, Popradska 34, 821 06 Bratislava 

Na vedomie: 
sarnospravne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distributor: Phoenix 
Zdravotnicke zasobovanie, Unipharma, MED-ART s.r.o., Phamos a.s. 

Vysvetlivky : 
Klasifikticia urgentnosti pre Cinnost' orghov a organizacii v z&vislosti od zistenjlch alebo 
teoreticky moinfch nedostatkov v kvalite liekov alebo prevahy rizik nad prinosmi lieCby 
v sirlade S pokynom EMA/lNS/GMP/ 

Vybavuje: PharmDr. Peter Hoffman 
tel.: 02150701287 
fa: 02155560022 

I. trieda urgentnosti: Opatrenie je potrebnk vykonat' ihned'! 
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