SPRAVY O KVALITE LIECIV 52/2007

Vyddva: Statny Gstav pre kontrolu liediv z poverenia Ministerstva zdravotnictva SR

Pre sluzobnu potrebu

Bratislava, 27. 06. 2007

Liek: Vyrobca/ Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
Drzitel
rozhodnutia
0 registracii :
PASTEURISED Instituto Grifols | MBMA4A7002 Uvolnit’ na trh.
HUMAN SA, Spanielsko | pouz. do: 10/2007
IMMUNOGLOBU-
LIN GRIFOLS 16,
sol inj 2 m1/320 ml
DICLOFENAC Bristol-Myers vsetky Znizena disolucia Stiahnut’ z trhu k dodéavatelovi. 1L
DUO Pharmavit Squibb S:R:I:, v stabilitnych
Ceska republika stadiach.
EUVAX B 20 pg, LG Life UvX05032 Zéavazné neziaduce | Pozastavit’ vydaj a pouZitie. L
sus inj 1 x 1 ml Sciences Poland | pouz.do: 09/2008 [ ucinky hlasené
Spolka Z.0.0., z Vietnamu. Poznamka:
Pol’'sko Sarie, ktoré nie st uvedené v
Spravach je moZné pouZit’ na
ockovanie.
EUVAX B 10 pg, sus inj 1 x 0,5 ml
nebol pozastaveny a je preto mozZné
s nim nad’alej o¢kovat’.
FRAXIPARINE Glaxo Group 1072 Zvysené riziko Stiahnut’ z trhu k dodavatelovi. 111
FORTE sol inj Ltd, Velka pouz. do: 10/2009 | prasknutia
10x 1 ml Britania predplnenych Pozndmka:
ciachovanych Sarze, ktoré nie sii v zozname uvedené,
injekénych su vhodné na poutzitie.
striekaciek..
FRAXIPARINE Glaxo Group 1073 Zvysené riziko Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. II1.
FORTE sol inj Ltd, Velka pouz. do: 10/2009 | prasknutia
10 x 0,6 ml Britania predplnenych Poznamka:
ciachovanych Sarze, ktoré nie sii v zozname uvedené,
injekénych su vhodné na pouZitie.
striekaciek..
FRAXIPARINE Glaxo Group 3335 Zvysené riziko Stiahnut’ z trhu k dodéavatelovi. 111
sol inj Ltd, pouz. do: 07/2009 | prasknutia
10 x 0,8 ml Velka Britania 3346 predplnenych Poznamka:
pouz. do: 09/2009 | ciachovanych Sarze, ktoré nie sii v zozname uvedené,
3355 injekénych su vhodné na pouczitie.
pouz. do: 10/2009 | striekaciek..
FRAXIPARINE Glaxo Group 3347 Zvysené riziko Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. III.
sol inj Ltd, Velka pouz. do: 09/2009 | prasknutia
10x 1 ml Britania 3361 predplnenych Poznamka:
pouz. do:11/2009 ciachovanych Sarze, ktoré nie sii v zozname uvedené,
injekénych su vhodné na poutitie.
striekaciek..
VIRACEPT tbl flm Roche Ukinna latka Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. 11
270 x 250 mg Registration vSetky nelfinavir mesylat
Limited, Velka je kontaminovana Poznamka:
Britania toxickou necistotou | Stiahnutie bolo vyhldsené aZ na

etyl mesylatom
v koncentracii viac
ako 0,2%.

uroveri pacientov, ktory mali svoje
balenia vratit’ a lekar im mal vymenit’
lie¢bu za iny liek.
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Liek: Vyrobca/ Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
Drzitel
rozhodnutia
0 registracii :
IBALGIN 200, Zentiva a.s., 3010107, UPOZORNENIE
tbl flm 30 x 200 mg Ceské republika | 3020107, Na vonkajsom obale hore na bocnej
3030107 strane je nesprdavne uvedeny text
IBALGIN 20. Spravne ma byt IBALGIN
200, ako je uvedené na ostatnych
stranach predmetnych Sarzi. Ostatné
udaje na vonkajsom obale, blistri ako
aj v pisomnej informdcii pre
pouzivatelov su sprdavne.
AMOXICILIN — Ratiopharm F14145 Na zaklade ziadosti o zmene Casu
ratiopharm comp GmbH, SRN pouz. do: 08/2007 pouzitel'nosti z 24 mesiacov na 36
625, tbl flm 21 x sa predlZuje do: mesiacov ev. ¢. 314/2004-Z bude
08/2008 preznaceny vonkajsi obal s uvedenim
gisla SUKL: 07/6698. Vnitorny obal
F33211 nebude preznaceny.
pouz. do: 01/2008
sa predlZuje do:
01/2009
Zdravotnicke pomocky
Vsetky zdravotnicke | Shelhigh vSetky Pochybnosti Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi.
pomocky vyrabané o kvalite
firmou Shelhigh: steriliza¢ného
Pediatrické srdcové procesu vo vyrobe,
chlopne, krvné linky, chyby vo vyrobnom
chirurgické zaplaty, procese.
modzgomies$ne
zaplaty, prstence na
opravu chlopni,
arterialne Stepy
a pod.
Minimed — Metronic vsetky V prostredi Stiahnut’ z trhu k dodéavatelovi
inzulinova infuzna magnetickej
pumpa rezonancie moze
dojst’
k nadmernému
davkovaniu inzulinu
a naslednej
hypoglykémii.
Complete Moisture Advance vsetky Vyskyt keratitidy Stiahnutie z trhu z dobrovol'ného
Plus —¢istiaci roztok | Medical Optics (zapal rohovky) rozhodnutia vyrobcu.
na o¢né §oSovky sposobene;j
Acanthamoebou

(1-2 pripady na 1
milién)

UPOZORNENIE

Diia 3. mdja 2007 vo Velkej Britdanii bola nahlasend krddeZ liekov STREPSILS Menthol a Eukalyptus plus 12,
SarZa: 2N v mnoZstve 17 280 baleni a STREPSIL Plus 16, Sara IN v mnozstve 33 552 baleni. Lieky boli balené
v Cesko/ slovenskych obaloch. V pripade ponuky tychto SarZi liekov, prosim ihned’ informujte:
Stdtny tistav pre kontrolu lieciv, postregistracnd kontrola kvality liekov, tel.: 02/507 01 120, fax: 02/5556 00 22,
mobil 0904 901 552, e-mail: alert@sukl.sk. Vopred Vam d’akujeme za spoluprdcu.

FalSovanie liekov

TAMIFLU tbl v Kérei a v Honkongu bol colnikmi zaisteny s obsahom dextrinu alebo $krobu namiesto G¢innej latky. Do SR $arze neboli
distribuované. Vo Francuzsku boli predavané cez internet.

OMNISCAN 0,5 mmol/ ml sol inj, neznamej vyroby bol objaveny v Azerbajdzane. Do SR Sarza neboli distribuované.

2/3



mailto:alert@sukl.sk

TERTENSIF SR tbl por 30 x 1,5 mg, neznamej vyroby mal nezodpovedajiici vysoky obsah, vysoku hmotnost tabliet, vonkajsi obal
a pisomna informacia pre pouzivatel'ov nemali schvalené texty. Do SR Sarze neboli distribuované. Originalny drzitel’ je Les Laboratories
Servier, Francuzsko.

PLAVIX 75 mg, tbl 28 x, Sanofi - Aventis, Velka Britania a Bristol-Myers Squibb, Velka Britania, boli odhalené dve falosné Sarze 3098
a6Y098. V SR nie je registrovana uvedend vel'kost’ balenia.

CASODEX tbl 30 x, AstraZeneca, Franciizsko, paralelnym dovozom bola distribuovana $arza s rovnakym ¢&islom ako $arza originalne

vyrobena.

ZYPREXA 10 mg tbl, Eli Lilly, Velka Britania mala falSovany ¢as pouZitel'nosti a d’al$ie tidaje na vonkajSom a vnutornom obale. Britska
lickova agenttra nevyludila jej distriblciu cez paralelny dovoz.

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

1. trieda urgentnosti Nedostatky, ktoré¢ potencialne ohrozuju zivot alebo mozu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’!

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy 1.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

II1. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristtpilo z inych dovodov.
Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluzobného uradu a riaditel’

Statny tistav 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: suki@sukl.sk

373



