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Pre sluzobnu potrebu.

SPRAVY O KVALITE LIECIV 56/2008

Datum: 08. 07. 2008

Vydava: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv z poverenia Ministerstva zdravotnictva SR

Liek: Vyrobca/ Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
¢ Dritel

rozhodnutia

o registracii :
AJATIN Profarma Panacea, s.r.0., 24661107 Nevyhovuje Stiahnut’ z trhu 1L
Tinktara Slovenska v sktske na vzhlad,
v autolekarnicke republika ma znizeny obsah
BRILLANT a vyuzitel'ny objem.

Znacenie

vnutorného obalu
nie je v stilade so
schvalenym textom,
chyba vonkajsi obal
a pisomna
informécia pre
pouzivatel'ov

AJATIN Profarma Panacea, s.r.0., 24661107 Nevyhovuje Stiahnut’ z trhu IL.
Tinktura Slovenska v skuske na vzhlad,

v autolekarnicke republika ma znizeny obsah

pre poskytnutie a vyuzitelny objem.

prvej pomoci Znacenie

vnutorného obalu
nie je v stlade so
schvalenym textom,
chyba vonkajsi obal

a pisomna
informécia pre
pouzivatel'ov
NUROFEN PRE Reckitt 0702561 Nehomogenita Stiahnut’ z trhu IL.
DETI ¢apiky 60 mg, | Benckiser pouz. do: 02/2009 | capikov z rozhodnutia
Ret sup 10 x 60 mg Health drzitel'a
International
Ltd.,
Velké Britania

Informacie o zmene v skladovani liecku NEUPRO — transdermdlna naplast’

Liek NEUPRO obsahuje ucinnu latku rotigotin a patri do skupiny liekov urcenych pre liecbu
pacientov s Parkinsonovou chorobou. Ide o liek registrovany v Europskom spolocenstve
centralizovanou procedurou. Europska liekova agentura (EMEA) ako kompetentna regulacna autorita
odporucila zmenu v skladovani/ uchovavani lieku. Liek je odporucené uchovavat/ skladovat

v chladnicke pri teplote v rozmedzi 2°C - 8°C.

Bol zaznamenany vznik krystalickych Struktur ucinnej latky rotigotin, ktory svojim vzhladom
pripomina snehové viocky. Dostupné informdcie naznacuju, ze skladovanie/ uchovavanie naplasti pri
teplotach v rozmedzi 2°C - 8°C obmedzuje tuto krystalizaciu. K vyssSie zmienenej uprave podmienok
skladovania/ uchovavania lieku dochdadza preto, Ze v pripade krystalizdcie moéze dojst k znizeniu
ucinnosti lieku NEUPRO.

Liecbu tymto pripravkom v Ziadnom pripade neprerusujte nahle. A to ani pokial je na naplastiach,
ktoré mate v sucasnosti k dispozicii, viditelna kresba podobna viockam. Pri nahlom preruseni liecby
by sa mohli objavit priznaky horiicky, ztuhnutosti kibov, zrychleny pulz alebo poruchy vedomia.

V pripade akychkol’'vek faZkosti alebo pochybnosti kontaktujte lekdra, pripadne lekdrnika.

Telefén: +421 2 5070 Fax: +421 2 5556 Email: sukl@sukl.sk http://www.sukl.sk/
1111 4127
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Upozornenie o falSovani liekov:

RISPERIDON AL 1 mg tbl flm 20, Sarza: 74646, pouz. do: 08/2010, vyrobca je neznamy. Produkt bol
prebalovany s nemeckou signaturou veterindrnym vyrobcom. Oznam zaslala Bulharska liekova agentura.

CIALIS tbl Eli Lilly, Francuzsko, Sarza: 05668, pouz.do: 04/2010 — obal nema hologram originalneho licku.
Informéciu poskytla Anglicka liekova agentira MHRA.

VIAGRA 4 x 100 mg tbl, Pfizer International,, Sarza: 314833021, pouZz. do: 04/2010 ma na obale Cislo licencie
z Malayzie. Informaciu poskytla Anglicka liekova agentira MHRA.

Herbalny pripravok Li Da Daidaihua Jian Nang cps, 30 x , vyrobcu Kumming Dali Industry + Trade Co.
Ltd, Cina obsahovala latku sibutramin hydrochlorid a jej degradaény produkt (0,2 mg/cps). Oznam zaslala
Bulharska lickova agentura.

Vysvetlivky:
Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP/313483/2006/Rev. 7:

L. 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 moze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaji do triedy I.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

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

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluzobného uradu a riaditel’

Statny distav pre kontrolu lieciv

Kvetna 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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