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Eviden¢né ¢islo: 10/6827 Bratislava, 17.12. 2010

142/2010/900
ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prisluiny podla § 64 ods. 1 pism. f) zikona &.
140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: DIANEAL PD1 glucose 1,36%W/v 13,6mg/mi
DIANEAL PD1 glucose 2,27%W/v 22, 7mg/ml
DIANEAL PD1 glucose 3,86%W/v 38,6mg/mi
DIANEAL PD4 glucose 1,36%W/v 13,6mg/mi
DIANEAL PD4 glucose 2,27%W/v 22, 7mg/ml
DIANEAL PD4 glucose 3,86%W/v 38,6 mg/ml

kod SUKL: 14247 14249 14232 14248 14249
14252 14254 14256 14253
14290 14296
76613 14556 14557 14558
14560 14561 14562 76622
14565

drzitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: Baxter Healthcare S.A., irsko

Cislo Sarze: priloha €. 1
klasifikacia: I. trieda urgentnosti
Odévodnenie

Na zéklade oznamenia splnomocneného zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii, spoloc¢nosti
Baxter Slovakia s.r.0., Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava o nedostatku v kvalite uvedenych liekov,
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariaduje stiahnut’ uvedené Sarze liekov z irovne distribtitorov a
pacientov.

Nedostatok — zvySené koncentracie endotoxinu zistené v niekol’kych vzorkach z tychto Sarzi.
Stiahnutie z trovne pacientov zabezpeci drzitel’ rozhodnutia o registracii.

Néhrada sa vykona na zaklade individuadlneho posudenia stavu pacienta oSetrujucim lekarom,
Physionelom alebo Dianelom 5000ml.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorucenia na Statny ustav
pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zakona ¢. 71/1967 Zb.
0 spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu nema odkladny t¢inok.
Toto rozhodnutie je preskimatel'né suidom.

PharmDr.Jan M azag,
veduci sluZobného uradu a riaditel
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Rozdelovnik : splnomocneny zastupca drzitel’'a: Baxter Slovakia s.r.o., Dubravska cesta 2,

841 04 Bratislava

Na vedomie:
samospravne kraje, MZ SR, distribator: Biohem,s.r.0., Trené¢in, SLeK, KL 1-5,
SUKL Praha;

Vysvetlivky:

Klasifikécia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom: EMEA/INS/GMP/313510/2006:

. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré potencialne ohrozujt Zivot alebo mozu sposobit’

vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

[1. trieda urgentnosti: | Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest' k

nespravnej liecbe, ale nespadaji do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

I1. trieda
urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022




Priloha ¢. 1

Kod Nazov liekov Doplnok C. 3arze

SUKL

14247 DIANEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 09F11G42
glg,i\mNIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 09J19G42

14249 g%mNIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09A05G40
g?,i\nl:IIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09A19G41
g?,i\nl:IIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09B12G44
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09C05G44
Q?KEIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09C25G41
Q?KEIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09D30G41
glg,i\nl\]llEAL PD1 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09F11G41
glg,i\nl\]llEAL PD1 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09F26G40
glg,i\nl\]llEAL PD1 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09G24G41
glg,i\nl\]llEAL PD1 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09G29G43
glg,i\nl\]llEAL PD1 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09H24G43
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09114G43
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09J01G41
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09J16G40
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09K09G41
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09L03G40
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10B10G41
S?AHI:IIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10C16G40
Q?ATIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10D28G40
Q?ATIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10E06G42
Q?ATIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10F02G43
Q?ATIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10F28G42
Q?ATIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10G26G41
Q?KRIIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10120G44
Q?AWEAL PD1 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10J21G40

mg/ml




Priloha ¢. 1

Kod Nazov liekov Doplnok C. 3arze

SUKL

14232 DIANEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 09C16G42
glg,i\mNIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 09G24G42
glg,i\mNIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 09K09G40
glg,i\mNIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 10D08G40

14248 g?,i\nl:IIEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml 09L21G38
mg/ml (vak+systém 2)
DIANEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml 10D14G38
mg/ml (vak+systém 2)
DIANEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml 10G28G37
mg/ml (vak+systém 2)

14249 DIANEAL PD1 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09K09G42

14252 Q?XEIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 09C05G42

14254 g?/i\nl\]IIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09A08G40
glg,i\nl\]llEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09A29G41
glg,i\nl\]llEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09D02G43
glg,i\nl\]llEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09D20G43
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09F09G43
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09F26G41
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09H19G42
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09H31G41
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09J07G45
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09K04G44
Q?AHIQIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10B03G40
Q?ATIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10C18G42
Q?ATIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10D29G42
Q?ATIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10E27G41
Q?ATIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10G05G41
Q?ATIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10J20G40

14256 g?,{\rlrlllEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 09C11G40
Q?KRIIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 09E25G40
glg,i‘mNIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 09H24G40

mg/ml




Priloha ¢. 1

Kod Nazov liekov Doplnok C. 3arze
SUKL
DIANEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 10A06G42
glg,i\mNIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 10E20G41
glg,i\mNIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 10J14G40
14253 g?,i\mNIEAL PD1 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml 10A17G38
mg/ml (vak+systém 2)
DIANEAL PD1 glucose 2,27 % wi/v/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml 10G31G38
mg/ml (vak+systém 2)
DIANEAL PD1 glucose 2,27 % w/v/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml 10J03G38
mg/ml (vak+systém 2)
14290 DIANEAL PD1 glucose 3,86 % w/v/ 38,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09G08G43
Q?KEIEAL PD1 glucose 3,86 % w/v/ 38,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10J07G44
14296 Q?KEIEAL PD1 glucose 3,86 % w/v/ 38,6 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 09F05G40
76613 g?/i\nl\]IIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (vak) 09A08G37
glg,i\nl\]llEAL PD4 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (vak) 09H27G37
glg,i\nl\]llEAL PD4 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (vak) 09H27G37C
14556 g?/i\nl\]IIEAL PD4 glucose 1,36 % wiv/ 13,6 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 09A05G42
Q?AHIQIIEAL PD4 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 09D23G41
Q?AHIQIIEAL PD4 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 09102G40
Q?AHIQIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 10A06G40
14557 Q?AHIQIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09C04G44
Q?AHIQIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09H27G41
Q?AHIQIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09116G40
Q?AHIQIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09116G40
Q?ATIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09J14G40
Q?ATIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09L14G41
Q?ATIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10C03G42
Q?ATIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10D13G40
Q?ATIIEAL PD4 glucose 1,36 % w/v/ 13,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10E21G46
14558 glg,i\nllllEAL PD4 glucose 1,36 % wi/v/ 13,6 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 09107G40
14560 Q?KIQIIEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 09G02G43
glg,i‘mNIEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 10A27G43

mg/ml
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Kod Nazov liekov Doplnok C. 3arze
SUKL
DIANEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x1500 ml (dvojvak) 10C25G44
14561 E?Anl\]JIEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09C18G41
Q?ANI\IIIEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10A04G43
Q?ANI\IIIEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10C25G43
14562 g?,i\nl:IIEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2500 ml (dvojvak) 09G27G42
76622 g?,i\nl:IIEAL PD4 glucose 2,27 % wiv/ 22,7 sol pnd 1x2000 ml (vak) 10C01G38
14565 Q?KEIEAL PD4 glucose 3,86 % w/v/ 38,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09D10G41
Q?KEIEAL PD4 glucose 3,86 % w/v/ 38,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 09J09G40
Q?XEIEAL PD4 glucose 3,86 % w/v/ 38,6 sol pnd 1x2000 ml (dvojvak) 10D22G42

mg/ml




