SPRAVY O KVALITE LIECIV 51/2007

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 30. 03. 2007

Liek: Vyrobca/ Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
Drzitel
rozhodnutia
o registracii :
SEDACORON EBEWE 603083 Nevyhovuje Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. 1L
150 mg, inj 5 x 3 ml Pharma, pouz. do: 03/2009 | v skidsSke na Cistotu.
Rakisko .
PASTEURISED Instituto Grfols, | MBMA4A7002 Nevyhovuje skiiske | Stiahnut z trhu k dodavatelovi. L
HUMAN SA, pouZz. do: 10/2007 | na pyrogénne latky.
IMMUNOGLOBU- Spanielsko
LIN Grifols 16 %,
sol inj 2 ml
ANTALERG int oph | Unimed 33/040705 Nevyhovujica Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. IL
Pharma, s.r.o., pouz. do: 07/2007 | skidska na pH.
Slovenska
republika
VISINE Unavené Pfizer 480506, Pocity pdlenia alebo | Stiahnut z trhu k dodavatelovi. III.
odi, gtt 10 ml Luxemburg 341105, pichania ihned’ po
(kéd SUKL P71461) | Sarl, 0.z., 351105, aplikécii do oka. Pozndmka:
Slovenska 651105, Sarze, ktoré nie sii v zozname uvedené,
republika 660705, su vhodné na pouZitie.
670705
VISINE Unavené Pfizer Pocity pdlenia alebo | Stiahnut z trhu k dodavatelovi. III.
citlivé o¢i, int opo Luxemburg 261005 pichania ihned’ po
10 x 0,5 ml Sarl, o.z., aplikdcii do oka. Pozndmka:
(kéd SUKL P71462) Slovenska Sarze, ktoré nie sii v zozname uvedené,
republika st vhodné na pouZitie.
VISINE intenzivny, | Pfizer Pocity pdlenia alebo | Stiahnut z trhu k dodavatelovi. III.
int opo 10 x 0,5 ml Luxemburg 091005 pichania ihned’ po
(kéd SUKL P71463) | Sarl, 0.z, aplikdcii do oka. Pozndmka:
Slovenska Sarze, ktoré nie sii v zozname uvedené,
republika st vhodné na pouZitie.
ULTRAVIST 370, Schering AG, vSetky Uvolnit’ na trh.
inj sol, vSetky SRN
vel’kosti balenia
CALCIUM 500 mg Bristol Myers Cas pouZitelnosti 09/2007 alebo
Pharmavit Squibb, 1172007 sa vyznacil na obaloch
Ceska republika prelepenim z dovodu skdtenia casu
pouZitelnosti z 3 na 2 roky. Na
samolepiacich ndlepkdch bude aj cislo
SUKL: 07/1943.
REMERON SolTab | N.V. Organon, AT1528 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
15 mg Holandsko pouz. do: 01/2007 zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24

tbl oro 30 x 15 mg

sa predlZuje do:
01/2008

A72123

pouz. do: 02/2007
sa predlZuje do:
02/2008

A73930

pouz. do: 04/2007
sa predlZuje do:
04/2008

mesiacov na 36 mesiacov ev. .
3341/2006-Z bude preznaceny vonkajsi
a vnutorny obal s uvedenim ¢isla
SUKL: 14705/2006.
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Liek: Vyrobca/ Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
Drzitel
rozhodnutia
o registracii :
REMERON SolTab | N.V.Organon, | A71667 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
30 mg Holandsko pouz. do: 02/2007 zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
tbl oro 30 x 30 mg sa predlZuje do: mesiacov na 36 mesiacov ev. .
02/2008 3343/2006-Z bude preznaceny vonkajsi
a vnutorny obal s uvedenim ¢isla
A75560 SUKL: 14705/2006.
pouz. do: 05/2007
sa predlZuje do:
05/2008
A75231
pouz. do: 06/2007
sa predlZuje do:
06/2008
REMERON SolTab | N.V. Organon, AT75232 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
45 mg, Holandsko pouz. do: 06/2007 zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
tbl oro 30 x 45 mg sa predlZuje do: mesiacov na 36 mesiacov ev. .
06/2008 3345/2006-Z bude preznaceny vonkajsi
a vnutorny obal s uvedenim ¢isla
A75754 SUKL: 14705/2006.
pouz. do: 07/2007
sa predlZuje do:
07/2008
KLABAX thl Ranbaxy Ltd., 1677782 Na zédklade nespravne uvedeného Casu

250 mg, 1 x 14

Velkd Britdnia

pouz. do: 01/2008

pouzitelnosti 18 mesiacov, je vniitorny
a vonkajsi obal vyznaceny spradvnym
casom pouzitelnosti 24 mesiacov

ako je uvedené v tabulke aj ¢islom
SUKL: 07/2480.

KLABAX tbl Ranbaxy Ltd., 1680783 Na zéklade nespravne uvedeného Casu
250 mg, 1 x 14 Velké Britdnia pouz. do: 01/2008 pouzitelnosti 18 mesiacov, je vnitorny
a vonkajsi obal vyznaceny spravnym
casom pouzitelnosti 24 mesiacov
ako je uvedené v tabulke aj ¢islom
SUKL: 07/2480.
KLABAX Ranbaxy Ltd., 1655385 Na zédklade nesprdavne uvedeného Casu
250 mg tbl flm, Velkd Britania pouz. do:11/2007 pouzitelnosti 18 mesiacov, je vniitorny
14 x 250 mg a vonkajsi obal vyznaceny spradvnym
casom pouzitelnosti 24 mesiacov
Ako je uvedené v tabulke aj ¢islom
SUKL: 07/2480.
KLABAX Ranbaxy Ltd., 1656089 Na zéklade nespravne uvedeného Casu
250 mg tbl flm, Velké Britdnia pouz. do:11/2007 pouzitelnosti 18 mesiacov, je vnitorny
14 x 250 mg a vonkajsi obal vyznaceny spravnym
casom pouzitelnosti 24 mesiacov
Ako je uvedené v tabulke aj cislom
SUKL: 07/2480.
KLABAX Ranbaxy Ltd., 1656091 Na zédklade nespravne uvedeného Casu
250 mg tbl flm, Velkd Britania pouz. do:11/2007 pouzitelnosti 18 mesiacov, je vniitorny
14 x 250 mg a vonkajsi obal vyznaceny spradvnym
casom pouzitelnosti 24 mesiacov
Ako je uvedené v tabulke aj ¢islom
SUKL: 07/2480.
KLABAX Ranbaxy Ltd., 1677784 Na zéklade nespravne uvedeného Casu
250 mg tbl flm, Velké Britdnia pouz. do:01/2008 pouzitelnosti 18 mesiacov, je vniitorny
14 x 250 mg a vonkajsi obal vyznaceny spravnym

casom pouzitel'nosti 24 mesiacov
Ako je uvedené v tabulke aj ¢islom
SUKL: 07/2480.
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KLABAX tbl
250 mg

Ranbaxy Ltd.,
Velkd Britdnia

1598938
pouz. do:04/2007

Na zédklade nespravne uvedeného Casu
pouzitelnosti 18 mesiacov, je vniitorny

a vonkajsi obal vyznaceny spradvnym
casom pouzitelnosti 24 mesiacov
Ako je uvedené v tabulke aj ¢islom
SUKL: 07/2480.

KLABAX tbl Ranbaxy Ltd., 1656091
250 mg Velka Britania pouz. do: 11/2007

Na zdklade nespravne uvedeného ¢asu
pouzitelnosti 18 mesiacov, je vniitorny
a vonkajsi obal vyznaceny spravnym
casom pouzitelnosti 24 mesiacov

Ako je uvedené v tabulke aj cislom
SUKL: 07/2480.

KLABAX tbl Ranbaxy Ltd., 1677784
250 mg Velkd Britania pouz. do: 01/2008

Na zédklade nespravne uvedeného Casu
pouzitelnosti 18 mesiacov, je vniitorny
a vonkajsi obal vyznaceny spradvnym
casom pouzitelnosti 24 mesiacov

Ako je uvedené v tabulke aj ¢islom
SUKL: 07/2480.

UPOZORNENIE

Lieky COMBIVENT sus inh a DITEC sus inh, Boehringer Ingelheim International, SRN sa dopreddvaju ku driu
31. 03. 2007. Ich registrdcia bola zruSend a v pripade zdsob je potrebné vrdtit' ich doddvatelovi.

Falsovanie liekoy

CIPRALEX 10 mg tbl 28 x blister, nezndimy vyrobca z Turecka, legalny drzitel: Lunbeck, Dénsko, Sarza: 5033. Odhalenie falSovanych
tabliet sa zistilo v legdlnej distribucne;j sieti v Egypte. V SR Sarza nebola distribuovana.

PLAVIX 75 mg, tbl 28 x, Sanofi Aventis, Velka Britania, viaceré SarZe. Text na obale bol vo francustine. Vo Velkej Britanii ich nezndma
spolo¢nost’ cheela pouzit’ na klinické skiisanie. Do SR $arZe neboli distribuované.

TESTOSTERONE PROPIONATE 5%, inj 10 x 1 ml, vyrobené Farmadon, Ukrajina. V Ceskej republike zistili, Ze injekcie neobsahuji
testosterdn ale len olivovy olej. V SR sa pripravok nevyskytol.

TERTENSIF SR 1,5 mg tbl prolong, 30 x 1,5 mg, drZitel Les Laboratories Servier, Francizsko, SarZe: 752995, 5K9015 mali
nezodpovedajici vonkajsi obal a pisomni informdciu pre pouzivatel'ov, vysoky obsah Géinnej latky indapaminu, zvySenud celkovi hmotnost’
tablety a nevyhovujici disolu¢ny test. Drzitel’ zacal stiahnutie z trhu pre podozrenie z falSovania.

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

1. trieda urgentnosti Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mdzu sposobit’ vazne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’!

Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo mdZe viest' k nespravne;j liecbe, ale nespadaju do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

1. trieda urgentnosti:

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

III. trieda urgentnosti:

PharmDr. Jdn Mazag

vediici sluZobného tiradu a riaditel’

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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