Statny ustav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11, Bratislava

¢islo: 07/15009 Bratislava 08. 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: STALORAL sol slg

Drzitel’ reg. rozhodnutia Stallergenes S. A., 6 rue Alexis de Tocqueville,
a vyrobcu : 92183 ANTONY CEDEX, Francuzsko

Sarza: Vsetky individudlne alebo kombinované vakciny

pripravené z psieho epitelového alergénu Sarze X0993.
Klasifikacia: I1I. trieda urgentnosti
Odoévodnenie:

Na zaklade oznamu drzitel’'a rozhodnutia o registracii je potrebné stiahnut' vSetky

individudlne alebo kombinované vakciny vyrobené z psieho epitelového alergénu, Sarze
X0993 k dodavatel'ovi. Dovodom je preukazana kontaminacia rozto¢om Dermatophagoides
pteronyssinus.

PharmDr.Jin Mazag
veduci sluzobného aradu a riaditel

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

Obdrzia. 1. skupina: samospravne kraje, drzitel’ Stallergenes, Phoenix Zdrav. zasob., a.s.,
MZ SR
2. skupina SLeK, ADL, VU 2362, NL MV SR, SUKL Praha

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 mézu ohrozit’ zdravie alebo mdze viest k nespravne;j liecbe, ale nespadaja
do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristapilo z inych
doévodov. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.




