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

SPRAVY O KVALITE LIECIV 35/2002

Bratislava, 30. 09. 2002

Pre sluzobni potrebu

Pripravok: Vyrobca: Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
Stabilizovany 3% | Salviafarm, a.s., | vSetky Nedostatocne Stiahnut’ z lekdrni k III.
PEROXID Slovenska deklarovana dodévatel'ovi.
VODIKA, republika kvalita a Pozndmka. Pripravok nie je
vSetky velkosti nedostatocné vyrobcom oznaceny, Ze sa jednd
baleni oznacenie 0 kozmeticky doplnok. Pripravok
pripravku. nie je mozné pouzivat' ako
liecivo, liecivi ldtku alebo
SJarmaceutickii pomocni ldtku.
Nesnie sa vyddvat pacientom na
terapeutické ucely!
MEDIPYRIN Slovakofarma, 010601 Chyba tlace na Stiahnut’ z obehu cez dodavatel'a | III.
250, as., 010402 vonkajSom obale k vyrobcovi. Balenia oznacené
SUPP 10x250 mg | Slovenskd v texte "KONTROLOVANE" so
republika skladovanie spravnym textom:"Skladujte do
pripravku. teploty 20 °C" sa budii postupne
uvolnovat’ do obehu.
TWINRIX SmithKline HAB 220 Na zdklade rozhodnutia MZ SR:
ADULT SUS INJ | Beecham, B6B pouz.do: 1072/2001-RHVLP zo dna 18.
Belgicko 11/2002 10. 2001 o zmene v registracii
sa ¢asu pouzitelnosti z pdvodnych
preznacuje : 24 mesiacov na 36 mesiacov,
pouZ. do: bude preznaceny vonkajsi a
11/2003 vnitorny obal oboch SarZi s
uvedenim &isla SUKL:
HAB 221 4413/2002.
A6A pouz.do:
11/2002
sa
preznacuje :
pouz. do:
11/2003
MENINGITEC drzitel 073837 Na zédklade podania ¢. 936/2002
INJ rozhodnutia o pouz.do: 0 zmene V registracii ¢asu
registraci: 09/2002 pouzitelnosti z pévodnych 18
Wyeth-Lederle, | sa mesiacov na 24 mesiacov a na
Rakiisko preznacuje : z4klade Stddif o stabilite
pouZ. do: pripravku bude preznaceny
03/2003 vonkajsi obal s uvedenim &isla
SUKL: 5323/2002. Vniitorny
obal z technickych doévodov nie
je mozné preznacit.
GENIA - Avenat, Na vonkajSom obale budu
vaginalne ¢apiky Ceska republika samolepiacou nélepkou
doplnené ddaje:
"NepoufZity liek vrdtte do
lekdrne!" a
"Reg.cislo: 54/0176/99-S".
HEMOFIL M Baxter Na vonkajSom obale budu
PLV INJ Healthcare samolepiacou ndlepkou
Corp., USA doplnené ddaje:
"DrZitel’ rozhodnutia o
registrdcii:
BaxterHealthcare Corporation,
Glendale, USA, Reg.c.:
16/0698/94-S
Pomocné ldtky: Ludsky albumin,
polyetylénglycol 3350, histidin,
glycin
GLUCOSE 5% Bieffe Medital Z technickych dovodov budi na




w/v Intravenous
Infusio B.P.
Bieffe, 100 ml

GLUCOSE 10%
w/v Intravenous

S.p.A, Taliansko

vonkajSom obale okrem
talianskeho oznacenia lieku aj
samolepiace ndlepky s tdajmi v
slovenskom jazyku.

Infusio B.P.
Bieffe, 250 ml
NORVASC 5 mg, | Pfizer Inc.,, USA | 20105718G Vonkajsie obaly v mad’arskom
TBL 30 pouz.do: jazyku budu preznacené
02/2007 samolepiacou ndlepkou s ddajmi
v slovenskom jazyku. Na
nédlepke bude uvedeny odkaz na
"Cislo Sarze" a "Pouzitelné do:"
vid’ vonkajsi obal.
NORVASC 5 mg, | Pfizer Inc., USA | 1-8161] Vonkajsie obaly v chorvitskom
TBL 30 pouz.do: jazyku budu preznacené
12/2006 samolepiacou ndlepkou s ddajmi
v slovenskom jazyku. Na
nédlepke bude uvedeny odkaz na
"Cislo Sarze" a "Pouzitelné do:"
vid’ vonkajsi obal.
NORVASC 10 Pfizer Inc., USA | 20105888G Vonkajsie obaly v mad’arskom
mg, pouz.do: jazyku budu preznacené
TBL 30 02/2007 samolepiacou ndlepkou s idajmi
v slovenskom jazyku.
Na nélepke bude uvedeny odkaz
na "Cislo Sarze" a "Pouzitelné
do:" vid’ vonkajsi obal.
OXIS® Drzitel Preznacenie lieku na zaklade
TURBOHALER rozhodnutia o harmonizicie s platnym
4,5 ng je registracii: liekopisom.
identicky s liekom | AstraZeneca V nazve OXIS®
OXIS® AB, Svédsko TURBOHALER 4,5ug je
TURBOHALER uvedend dodand davka t.j.
6pg déavka, ktoru pacient vdychuje.
V novom nézve OXIS®
TURBOHALER 6pg sa
uvadza v sulade so
Slovenskym liekopisom davka
odmerana.
Stéle ide o ten isty liek!
OXIS® Drzitel Preznacenie lieku na zdklade
TURBOHALER rozhodnutia harmonizicie s platnym
9ng je identicky s | o registricii: liekopisom.
lickom OXIS® AstraZeneca V nizve OXIS®
TURBOHALER AB, Svédsko TURBOHALER 9 ng je
12pg uvedend dodand davka t.j.
davka, ktoru pacient vdychuje.
V novom nézve OXIS®
TURBOHALER 12pg sa
uvadza v sulade so
Slovenskym liekopisom davka
odmerana.
Stale ide o ten isty liek!
NAPSYN, Drzitel 32330702 Nevyhnutny dovoz lieku v
TBL 30 x 250 mg | rozhodnutia 329908 02 Ceskom obale. Kazdé balenie
o registracii: bude mat’ priloZend pisomnu
ICN Hungary informéciu v slovenskom
Comp. Ltd., jazyku.
Mad’arsko

Upozornenie:




CALCIUM BIOTIKA INJ, Hoechst-Biotika, spol. s r.0., Slovenska republika bude mat’' na
vonkajSom obale okrem samolepiacej nalepky "KONTROLOVANE, Hoechst-Biotika, spol. s
r.o., ya[epené aj upozornenie: KONTROLOVAT PRED POUZITIM! V PRIPADE VYSKYTU
KRYSTALU ALEBO ZAKALU NEAPLIKOVAT"! V pripade vyskytu krystalu alebo zakalu
kontaktujte pracovnikov HOECHST - Biotika, spol. s r.o0. Martin, Ing. Kraus, tel.:
043/4202310 alebo Mgr. Havlicekova, tel.: 043/4202370.

Vysvetlivky:
Trieda.: Klasifikacia pripadov definovand zhodne s pokynmi EU 11I/5698/94-EN a s FDA:

I trieda urgentnosti: Pripad, ktory moZe ohrozit’ Zivot pacienta, mdZze sposobit’ jeho smrt’ alebo vézne, trvale poskodit’ zdravie
pacienta. Opatrenie vykonat’ ihned’.

II. trieda urgentnosti: Pripad, ktory moZze docasne alebo prechodne zhorsit’ ochorenie pacienta alebo spdsobit’ jeho nespravnu
lie¢bu, pravdepodobnost’ vaznych neziaducich tu¢inkov je nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

IIL. trieda urgentnosti: Pripad, kedy nie je pravdepodobné, Ze pouZitie nevyhovujiceho pripravku sposobi neZiaduce zdravotné
nasledky. Opatrenie vykonat' do 5 dni.
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