@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

¢islo: 07/12308 Bratislava 12. 09. 2007

NARIADENIE

Podla § 64, ods. 1, pism. f/ zdkona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorSich predpisov

nariadujem stiahnutie z trhu

liek: CISPLATIN — TEVA con inf 1 x 10 ml/10 mg
Drzitel’ reg. rozhodnutia TEVA Pharmaceuticals CR

a vyrobca: Pharmachemie BV Haarlem, Holandsko

Sarza: 05129M  pouz. do: 09/2007

06B21Q pouz. do: 02/2008
06GI13M  pouz. do: 07/2008
061290 pouz. do: 09/2008

Klasifikacia: II. trieda urgentnosti
Odovodnenie:

Na zéklade oznamu drzitel'a rozhodnutia o registracii je potrebné stiahnut’ uvedené
Sarze lieku k dodavatel'ovi z dovodu zistenia vyssich hodnot trichloroaminoplatinatu (TCAP).
Informujte o tomto stiahnuti vSetky lekarne Vasho spadového uzemia. Informacia bude
uverejnend v Spravach o kvalite lieciv 53/2007.

PharmDr.Jan Mazag,
veduci sluZzobného aradu a riaditel

Vybavuje: RNDr. Viera Varinska
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022

Obdrzia. 1. skupina ...... (samospravne kraje — odbor zdravotnictva, TEVA Pharmaceuticals
Slovakia, MED Art, Nitra, Farmakol PreSov, Sanitas SR Nové Mesto nad Vahom,
Unipharma Bojnice, Unimed Bratislava, Fakon KoS$ice, Siga Banska Bystrica,
Inforama Bratislava, Pharmos, Phoenix z.z, Bratislava, MZ SR)
2. skupina ..... (NL —MV SR, VU 2362, ADLaZP, SUKL —KL, SUKL — Praha,
Slek....)



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

1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju Zivot alebo méZu sposobit’ vazne ohrozenie
zdravia. Opatrenie vykonat' ihned'!
II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest k nespravnej liecbe, ale

nespadaju do triedy I.
Opatrenie vykonat' do 48 hodin.

II1. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristupilo z
inych dévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.




