STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel.: 02/ 507 01 120, fax: 02/ 5556 00 22,
e-mail: alert@sukl.sk , internet: www.sukl.sk

Nase ¢islo: 07/1515 Vybavuje: RNDr. V. Varinska Bratislava, 06. 02. 2007

Adresat: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva , zastipenie drZitela rozhodnutia Pfizer
Luxemburg SARL o.z., WEST Pharma Logistics, Bratislava, Phoenix z.z., a.s., Bratislava,
Med —Art s.r.o, Nitra, UNIPHARMA Prievidza a.s., Bojnice, Sanitas, Nové Mesto nad Vahom,
Farmakol, PreSov, Globpharma, B. Bystrica, Transmedic, B. Bystrica

Na vedomie: MZ SR - odbor liekovej politiky, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatelov liekov a
zdravotnickych pomdcok, SUKL-Kontrolné laboratérium 1-5, SUKL-Praha,

Vec: STIAHNUTIE Z TRHU ZDRAVOTNICKYCH
POMOCOK

podl'a § 64 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 140/1998 Z.z., v zneni neskorsich predpisov, ktoré
nepodlieha spravnemu konaniu

Liek: 1.) VISINE Unavené odi, gtt 10 ml (SUKL kéd P71461)

2.) VISINE Unavené citlivé oci, int opo 10 x 0,5 ml liekovky
(SUKL kéd P71462)

3.) VISINE intenzivny, int opo 10 x 0,5 ml liekovky
(SUKL kéd P71463)

Vyrobca: Visine Ophthalmics PCH
Drzitel reg. Pfizer Luxembourg SARL. 0.z.
rozhodnutia:
Sarza: 1.) 480506, 341105, 351105, 651105, 660705, 670705
2.) 261005
3.) 091005
Nedostatok: Pocity palenia alebo pichania ihned’ po aplikacii do oka.
Klasifikacia: II1. trieda urgentnosti.
Opatrenie: Na zaklade dobrovolného rozhodnutia vyrobcu stiahnite z trhu uvedene SarzZe tychto

zdravotnickych pomdcok k dodavatelovi. Sarze, ktoré nie st v zozname uvedené, st vhodné
na pouzitie. Informujte o tomto stiahnuti vSetky lekarne Vasho spadového Gzemia.
Informacia bude oznamena v Spravach o kvalite lieCiv 51/2007.

S pozdravom,

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel

Vysvetlivky:

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

1. trieda urgentnosti Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo méZzu spdsobit’ vaZzne ohrozenie zdravia. Opatrenie
vykonat’ ihned'!

1I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mézu ohrozit’ zdravie alebo moZze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy I.
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.




