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ROZHODNUTIE
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129 ods. 2 pism. k)
o zmene a doplneni

St6tny ristav pre kontrolu liediv ako orgiin prislu5ny podlJa

zikona E. 36212011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach
niektorych z6konov

$
a

liek:

nariad'uje stiahnutie z trhu

GBLASPAN 4Oh
sol inf 20x500m1 (vak plast. ECOBAG)

kod surr: t0440

drLitel registr6cie: B. Braun Melsungen AG, Nemecko

dislo SarZe: 121857641 t2t92764t

exp.

klasifik6cia:

04120t4 04t2014

I. trieda urgentnosti

Oddvodnenie

Na z6klade oznfrmenia splnomocnendho z6stupcu drlitela rozhodnutia o registr6cii B Braun

Medical, s.r.o., Handlovske 19, 851 01 Bratislava o nedostatku v kvalite lieku Gelaspan 4%o

sol inf 20x500m1, St6tny ristav pre kontrolu liediv nariad'uje stiahnut' uveden6 SarZe liekov

z irovne distribritorov a nemocnidnfch lek6mi.
Nedostatok. Podozrenie na moZnf kontamin6ciu pyrog6nmi.

Poudenie

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat' odvolanie v lehote 15 dni od jeho dorudenia na St6tny

ristav pre kontrolu liediv, Kvetn6 11,825 08 Bratislava26, $ 53 a $ 54 ods. I zfkonad.
7111967 Zb. o spr6vnom konani v znenineskor5ich predpisov. Odvolanie proti rozhodnutiu

nem6 odkladny ridinok. Toto rozhodnutie je preskrimatetn6 sridom.

(/ t

Y>
r'!9ia zPhirmDr..l6n

o
c}(
s/

riaditel'



Str.2l2

Rozdel'ovnik : Splnomocneny zdstupca drLitela registr6cie v SR: B Braun Medical, s.r.o.,

Handlovsk6 19. 851 01 Bratislava.

Na vedomie:
samospr6vne kraje, MZ SR, SLeK, KL 1-5, ADL, distribritor:
B . Braun Medical, s.r.o., Bratislava.

Vysvetlivky:
Klasifik6cia urgentnosti pre dinnost' org6nov a organizftciiv
teoreticky moZnych nedostatkov v kvalite liekov.
Podlla pokynu EMA/INS/GMP 132125212012

z5vislosti od zistenych alebo

I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 potenci6lne ohrozujri Zivot alebo m6Zu sposobif

virine ohrozenie zdravia. Opatrenie vykonat' ihned'!

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktor6 m6Zu oluozit zdravie alebo m6Ze viesf

nespr6vnej liedbe, ale nespadajri do triedy I.
Ooatrenie wkonat'do 48 hodin.

k

lII. trieda urgentnostt: Neaostatot<, ktor;f nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu

sa pristtipilo z infch d6vodov. Opatrenie vykonat'do 5 4q!-

Vybavuje: RNDr. Laura Michalov6
tel.: 02150701120
fax:02155560022


