@ Statny ustav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, Bratislava

¢islo: 07/14941 Bratislava, 07. 11. 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: Phostal

Drzitel reg. rozhodnutia Stallergenes S.A., 6 Rue Alexis de Tocqueville, 92183
a vyrobca: ANTONY cedex, Francuzsko

Sarza: vS§etky individualne alebo kombinované vakciny

vyrobené zo Sarze 73025 psieho epitelového alergénu

Klasifikacia: I. trieda urgentnosti
Odoévodnenie:

Na ziklade oznamu Spanielskej narodnej agentiry je potrebné stiahnut vietky
individudlne alebo kombinované vakciny vyrobené zo psieho epitelového alergénu, Sarze
73025 k dodavatelovi z dbévodov preukazania aktivity na rozto¢ Dermatophagoides
pteronyssinus pri doplnkovej kontrole kvality psicho epitelového alergénu, Sarze 73025.

PharmDr.Jan Mazag,
veduci sluzobného aradu a riaditel

Vybavuje: Mgr. Miloslava Bakova
tel.: 02/50701172
fax: 02/55560022

Obdrzia. 1.skupina ........ccccccoeeneen. (samospravne kraje, Phoenix Zdrav.zasob.a.s., MZ SR)

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

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju Zivot alebo mézu spdsobit’ vazne ohrozenie
zdravia. Opatrenie vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moZze 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.




