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142/2010/900

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podl'a § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie z trhu

lick: PEG INTRON 100 mikrogramov prasok a rozpustadlo na inj. roztok naplneny v pere
plv iol 4x100ug

kod SUKL: 95706
drzitel’ rozhodnutia o registracii/vyrobca: Schering - Plough Europe, Belgicko

Cislo Sarze: 8IRB60202 8IRB60230 8IRB60413  8IRB60625 8IRB60801
8IRB61012 8IRB61111 9IRB60221  9IRB60403

pouz do: 03/2011 03/2011 05/2011 08/2011 09/2011
10/2011 10/2011 03/2012 09/2012
klasifikacia: I1. trieda urgentnosti
Odévodnenie

Na zaklade oznamenia splnomocnené¢ho =zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii,
spolocnosti Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Mlynské nivy 43, 821 09 Bratislava
o nedostatku v kvalite lieku, Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nariad’uje stiahnut uvedeny
liek zurovne distributorov, lekarni a nemocnic. Spolo¢nost’ Schering - Plough Europe
identifikovala nedostatok - deformovana tesniaca obruba na sklenenom uzavere na jednom
konci sklenenej kazety, ¢o spdsobuje Ze tesnenie nedokdze udrzat vdkuum a preto moze
dgjst’ k naruseniu sterility. Stiahnutie z trhu ma preventivny charakter.

Poucenie

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho doruéenia na Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, § 53 a § 54 ods. 1 zakona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu
nemd odkladny G¢inok. Toto rozhodnutie je preskumatel'né sidom.

PharmDr.JanMazag,
veduci sluzobného uradu a riaditel
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Rozdelovnik : splnomocneny zastupca drzitel'a: Merck Sharp& Dohme IDEA, Inc., Mlynské
nivy 43, 821 09 Bratislava

Na vedomie:

samospravne kraje, MZ SR, distributor: Phoenix ZZ, Unipharma, Med-Art,
Transmedic,

SLeK, KL 1-5, SUKL Praha;

Vysvetlivky:

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

L. trieda urgentnosti:

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

IL. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mézu ohrozit’ zdravie alebo mdze viest’ k
nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. 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



