SPRAVY O KVALITE LIECIV 26/2000

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

v Bratislave, 12.6.2000

Pre sluZobni potrebu

Pripravok: Vyrobca: Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
CARBIMAZOL SLOVAKO-FARMA | 4171099, Praskajice uzdvery | Stiahnut' z obehu cez dodavatel'a 1L
SLOVAKO-FARMA, a.s., 4181099 vnutorného obalu. vyrobcovi.
tbl 100 x 5 mg SLOVENSKA exp.: 10.2003 Po vymene uzaverov budi balenia
REPUBLIKA oznacené "KONTROLOVANE'".
ORENZYM, SLOVAKO-FARMA | 3060999 Praskajice uzdvery | Stiahnut' z obehu cez dodavatel'a 1L
drg 50 x 100 mg as., exp.: 09.2002 vnitorného obalu. vyrobcovi.
SLOVENSKA Po vymene uzaverov budi balenia
REPUBLIKA oznacené "KONTROLOVANE'".
SYNTOPHYLLIN SLOVAKO-FARMA | 2410598, Praskajice uzdvery | Stiahnut' z obehu cez dodavatel'a 1L
drg 50 x 100 mg as., 2290699 vnitorného obalu. vyrobcovi.
SLOVENSKA 2540999, Po vymene uzdverov budi balenia
REPUBLIKA 2550999, oznagené "KONTROLOVANE".
2560999, Pozndmka: Praskanie uzdverov
2570999, vaiitorného obalu za dodrZania
2580999, podmienok skladovania, nemd pocas
2590999, krdtkeho casu, nez prebehne postupné
2600999, stiahnutie a vymena za nové sarZe
2610999, zdsadny vplyv na kvalitu pripravku vo
2620999, vniitry liekovky a neohrozuje zdravie
2630999, pacientov.
2640999,
2650999,
2660999,
2670999,
2680999.
SYNTOPHYLLIN SLOVAKO-FARMA | 2110399 Zmena vzhl'adu. Stiahnut’ z obehu cez doddvatel'a 1L
drg 50 x 100 mg as., . exp.: 03.2004 vyrobcovi.
SLOVENSKA Pozndmka: Zmena vzhladu
REPUBLIKA N
neovplyviluje Gc¢inok
aminofylinu.
VERPAMIL SLOVAKO-FARMA | 5031199 Praskajice uzdvery | Stiahnut’ z obehu cez doddvatel'a 1.
40 mg, as., exp.: 11.2004 vnitorného obalu. vyrobcovi.
tbl obd 30 x 40 mg SLOVENSKA Po vymene uzdverov budi balenia
REPUBLIKA oznagené "KONTROLOVANE".
v spolupréci s Orion,
Finsko
NASACORT AQ, RHONE POULENC MN3574 Nepatrne zvySeny Stiahnut’ z obehu len 1.
spr nas (120 davok) RORER obsah ucinnej z velkodistribuénej siete.
16,5 gm Pharmaceuticals, latky.
Manati, Puerto Rico,
partnerska spolo¢nost’
Aventis Pharma
SKIN-CAP, CHEMINOVA N-6 Uvol'nenie do obehu.
spr 100 ml INTERNA-TIONAL exp.: 06.2004
AS.,
SPANIELSKO
VISTAGAN, ALLERGAN, SRN vsetky Nespravny ddaj v Stiahnut’ z obehu k dodédvatel'ovi. 1L
int oph 0,5 %, pribalovej
Sml informadcii pre
pacienta.
VISTAGAN, ALLERGAN, SRN vsetky Uvolnenie do obehu.
int oph 0,5 %, Balenia so spravnou informéaciou budi
Sml oznacené pismenom "P".
MAGNE B6, SANOFI 773 Na zdklade registrovanej zmeny ¢asu
lig por 10 x 10 ml WINTHROP, Cas pouz.: pouZitel'nosti a vyhovujicich vysledkov
FRANCUZSKO 12.1999 sa kontroly obe arZe spliiajii poziadavky
predlzuje do kvality a mdZu ostat’ v liecebnom
31.12.2000 pouZiti.
783
¢as pouz.:
01.2000 sa
predlZuje do
31.1.2001




ZDRAVOTNICKE POMOCKY:
MEMORY LENS INTRAOCULAR LENS, v§robca: Ciba Vision, Velka Briténia

model U 940 A, U 940 S boli stiahnuté z obehu pre moznost’ poopera¢ného zapalu po implantacii o¢nych SoSoviek.
Kardiostimulator Pacemaker MINDUAL 50, vyrobca: Sorin Biomedica Cardio S.p.A., Taliansko

modely ICV0078, ICV0095 boli kontrolované a vymenené v pripade moZnej strate hermetickosti, ktord sa prejavi

roznymi poruchami elektronickej Casti pristroja.
Kardiostimulator TRIGOLY, vyrobca: St.Jude Medical Cardiac Rhythm, USA

modely 2250, 2260, 2264, 2308, 2318, 2350, 2360 a 2364 boli kontrolované a vymenené v pripade problémov pri
programovani, neoakdvanej zmene stimulacnej frekvencie, nadmernej spotrebe pridu alebo zmene
stimula¢ného médu.

Upozornenie
PEPSIN - Podl’a liekopisu Ph.Eur. 3. vydanie z roku 1997 str. 1300 aZ 1301 je najniZsia proteolytickd i€innost’

vyrdbaného pepsinu 0,5 Ph.Eur. j./mg = 500 Ph.Eur. j./g. To zodpoveda priblizne 2 500 j./g podla CSL 4.
Ucinnost’ pepsinu je 5 krat nizsia u Jednotlek CSL 4 ako u jednotiek Ph.Eur. Ak je na recepte uvedens dévka
podl'a CSL 4, t4 istd G¢innost’ sa prepoéita podl'a deklarovanej hodnoty. Vzhl'adom na odli$nid metodiku
stanovenia t&innosti pepsinu podla CSL 4 a Ph.Eur. doddvatel’ zabezpedi overenie tG¢innosti. V oznadeni sa
uvedie ucinnost’ v Ph.Eur. jednotkdch v miligrame. Podrobnejsie informdcie sa uverejnia v odbornej tlaci.

Vysvetlivky:
Trieda.: Klasifikdcia pripadov definovand zhodne s pokynmi EU III/5698/94-EN a s FDA:

I. trieda urgentnosti: Pripad, ktory mdZe ohrozit’ Zivot pacienta, moze spdsobit’ jeho smrt’ alebo vazne, trvale poskodit’ zdravie pacienta.
Opatrenie vykonat ihned'.

II. trieda urgentnosti: Pripad, ktory mozZe docasne alebo prechodne zhorSit” ochorenie pacienta alebo sposobit’ jeho nespravnu liecbu,
pravdepodobnost’ vaznych neziaducich uc¢inkov je nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

II1. trieda urgentnosti: Pripad, kedy nie je pravdepodobné, Ze pouZzitie nevyhovujiceho pripravku spdsobi neZiaduce zdravotné ndsledky.
Opatrenie vykonat' do 5 dni.

Doc.RNDr.L.Martinec, CSc.,

riaditel vistavu
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