SPRAVY O KVALITE LIECIV 48/2006

Vyddva: Stétny tstav pre kontrolu lie¢iv z poverenia Ministerstva zdravotnictva SR

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 22. 06. 2006

Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :

PLEXXO 25 mg Desitin Pharma, B6665004 Uvolnit na trh.

por tbl nob S.I.0. Pozndmka:

30 x 25 mg Ceska republika Stiahnutie bolo nariadené dna 06. 04.
2006 z dovodu ndlezu blistra s
oznacenim a obsahom tabliet PLEXXO
o sile 50 mg.

PLEXXO 50 mg Desitin Pharma, B6675013 Uvolnit na trh.

por tbl nob S.I.0. Pozndmka:

30 x 50 mg Ceskd republika Stiahnutie bolo nariadené dna 06. 04.
2006 z dovodu ndlezu blistra s
oznacenim a obsahom tabliet PLEXXO
o sile 50 mg v baleni s oznacenim
PLEXXO 25 mg.

AMPISULCILLIN | Balkanpharma- 071105 Uvolnit’ na trh.

1,5 g plvinj Razgrad a.d., pouz. do: Pozndmka:

10x1,5¢g Bulharsko 11/2008 Stiahnutie bolo nariadené dna 21. 04.

2006 pre nesprdvny text ddvkovania
pre deti v pisomnej informdcii pre
pouZivatela.
Sprdvne md byt: Ddvka 150 mg/ kg je
rozdelend do 3 alebo 4 ddvok (kaZdych 8
alebo 6 hodin). U novorodencov (do
prvého  tyZdria) a  nedonosenych
novorodencov sa liek poddva v 12
hodinovych intervaloch.

AMOXICILIN- ratiopharm E34939 Na zdklade podanej Ziadosti o zmene

ratiopharm comp GmbH, Nemecko | pouz. do: casu pouzitel'nosti z 24 mesiacov na 36

312, prasok na 02/2007 mesiacov ev. ¢.0314/2004 bude

peroralnu sa preznacuje : preznaceny vonkajsi a vnitorny obal

suspenziu, 100 ml pouz. do: s uvedenim &isla SUKL: 6220/2006.

02/2008

E38274

pouz. do:

03/2007

sa preznacuje :

pouz. do:

03/2008

F04073

pouz. do:

04/2007

sa preznacuje :

pouz. do:

04/2008
ALVESCO 160 Altana Pharma GFJ063D Na zdklade podanej Ziadosti MRP o
Inhalator 60 davok | AG, Nemecko pouz. do: zmene ¢asu pouzitel'nosti z 24

10/2006 mesiacov na 36 mesiacov bude

sa preznacuje : preznaceny vonkajsi a vnitorny obal

pouz. do: s uvedenim &isla SUKL: 7105/2006.

1072007

GFK204G

pouz. do:

11/2006

sa preznacuje :

pouz. do:

11/2007

Zdravotnicke pomocky
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ReNu with Bausch and vSetky Mozny vyskyt Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a 111
Moisture Loc® Lomb, Grenwille, plestiovej keratitidy v | k dodavatel'ovi.
USA extrémnych Dal3ie informécie sii uverejnené na
podmienkach www.sukl.sk
manipulécie a
uchovdavania.
Infizne stpravy Anhui Kanga Pretekanie infiizneho | Stiahnutie k doddvatel'ovi po III.
50PCS (Kompress) | Medical Product roztoku, nasdvanie reklamadcii z nemocni¢nych oddeleni
Co., Ltd., vzduchu, nemoznost’ NsP Poprad.
Tianchang City, nastavenia rychlosti
Cina pretekania roztoku a
pod.
Silikénovy olej FCI Groupe Nesterilita uréitych Stiahnutie z trhu z rozhodnutia III.
1000cSt, 5000cSt | J OlteCI}’ SarZi oleja vyrobcu.
Franciizsko pouZivaného pri
operdcii oddelenej
sietnice. Sterilita
oleja nebola
potvrdend validdciou
vyrobného procesu.
PLASTIC Tip Edwards 58199178. Casté ldmanie lemu Stiahnutie z trhu z rozhodnutia I11.
Aortic Perfusion | Lifesciences épiilfy aqut(élnef vyrobeu.
erfliznej kanyly v
Cannulae, LLC, USA dosledku krehkeho
materidlu.
Respirator Hamilton Nespusti ani akusticky | Distribitor Medis s.r.o, Nitra rozosiela | I
RAPHAEL Medical, ani opticky alarm svojim odberatefom  bezpeénostné
Svajc¢iarsko v pripade ndhodného | varovanie, vystrazni ndlepku a
odpojenia od opravny  postup  pri  nastaven{
pacienta. respiratora, ktoré poskytol vyrobca.
Bezpecnostny list je dradne preloZeny
do slovenského jazyku.  Postihnuté
pristroje  budd  upgradované v
normdlnych servisnych intervaloch.
UPOZORNENIE

Falsovanie liekoy

Agentira MEDSAFE Novy Zéland upozoriiuje na produkty REDUGE WEIGH cps, VG tbl, MENG RONG cps a
YIXINJIAONANG cps z Ciny, ktoré obsahujii nedeklarovany sildenafil - ticinni litku lieku VIAGRA alebo tadalafil -
icinni ldtku lieku CIALIS.

Vysvetlivky:

Klasifikdcia nedostatkov je definovand zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/03/Rev4:

I. trieda urgentnosti

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mdZzu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’!

1. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozi ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

1II. trieda urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristipilo z inych dévodov.
Opatrenie vykonat' do 5 dni.

PharmDr. Jdn Mazag

vediici sluZobného tiradu a riaditel tistavu
Stamy tistav pre kontrolu lieciv

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

telefon: +421-2- 50701 111, fax: +421-2- 5556 00 22, Internet: http://www.sukl.sk, e-mail: sukl@ sukl.sk
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