= Statny ustav pre kontrolu lieiv
ol Kvetna 11, Bratislava
Eviden¢né ¢islo: 10/6810 Bratislava, 17.12. 2010

142/2010/900

ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu liediv ako organ prislusny podla § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

liek: NUTRINEAL PD4 with 1,1% Amino Acidis
sol pnd 1x2000ml (TWIN)

kéd SUKL: 58111
drzitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: Baxter Healthcare S.A., irsko

Cislo. SarZe: 09B11G40 09D29G40 09J07G40 09J22G41 10C26G40 10D21G42 10F03G40 10H27G41

pouZ. do: 01/2011  03/2011 09/2011 09/2011 02/2012 03/2012  05/2012  07/2012
klasifikacia: I. trieda urgentnosti
Odévodnenie

Na zaklade oznamenia splnomocnené¢ho zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii,
spolo¢nosti, Baxter Slovakia s.r.o., Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava o nedostatku
v kvalite lieku, NUTRINEAL PD4 with 1,1% Amino Acidis, sol pnd 1x2000ml (TWIN),
Statny tstav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje stiahnut’ uvedené 3arze lieku z trovne distribatorov
a pacientov.

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

Nahrada sa vykona na zéklade individudlneho postdenia stavu pacienta oSetrujucim lekarom.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruéenia na Statny
ustav pre kontrolu lieCiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zékona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny uc¢inok. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom.

PharmDr.JanMazag
vedici sluzobného uradu a riaditel’



RozdePovnik:

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:

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

. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mézu spdsobit’
vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat’ ihned’!

[1. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo méze viest’ K
nespravnej liecbe, ale nespadaji do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

[1. trieda Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu
urgentnosti: sa pristupilo z inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.
Vybavuje:

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




