SPRAVY O KVALITE LIECIV 36/2003

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 27. 01. 2003

Pripravok: Vyrobca: Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
AXETINE 750 mg, Medochemie, Ltd. C302M Nevyhovuje Stiahnut’ z obehu k dodéavatelovi. 1L
PLV INJ Cyprus pouZ. do: 03/2003 skuske na vzhl'ad
10 x 750 mg a farbu roztoku.
100 x 750 mg
PERSTERIL Peroxides, 002 09 02/37 Nizky obsah Nepouzivat’ v zdravotnickych I8
(Kyselina peroctova | Sokolov, pouz. do: kyseliny zariadeniach.
36 %) Ceskd republika 03/2003 peroctovej.
BETACORTON, Spirig AG 2001 Znizeny obsah Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi. 1L
LIQ 100 ml Pharmazeutische ucinnej latky.
preparate,
Svaj&iarsko
ARAVA, Aventis Pharma 35 Na zédklade ¢. 382/2002-Z o zmene
TBL FLM Deutschland pouz. do: v registracii ¢asu pouzitelnosti z
3 x 100 mg GmbH, SRN 12/2002 pdvodnych 24 mesiacov na 36
sa preznacuje : mesiacov bude preznaceny
pouz. do: vonkaj$i a vnitorny obal s
12/2003 uvedenim &isla SUKL: 6543/2002.
NovoNORM, NovoNordisk A/S, A 369 Na zaklade ¢. 597/2002-Z o
TBL 2 mg Dansko pouz. do: zmene v registracii ¢asu
pouzitel'nosti
02/200? ?a z povodnych 48 mesiacov na 60
pre%naCUJe : mesiacov bude preznaceny
pouz. do: vonkajsi obal s uvedenim ¢isla
02/2006 SUKL: 6603/2002.
A291
pouz. do:
01/2003 sa
preznacuje :
pouz. do:
01/2006
ENCEPUR Chiron Behring, 018011 Na zdklade Ziadosti ¢. 1028/2002 o
CHILDREN, SRN pouz. do: zmene v registracii Casu
SUS INJ 01/2003 sa pouZitel'nosti
preznacuje : z povodnych 15 mesiacov na 24
pouz. do: mesiacov bude preznaceny
10/2003. vonkajsi a vnutorny obal s
uvedenim &isla SUKL: 6606/2002.
ENCEPUR Chiron Behring, 018021 Na zéklade Ziadosti ¢. 1027/2002 o
ADULTS, SRN pouz. do: zmene v registracii Casu
SUS INJ 04/2003 sa pouZzitel'nosti
preznacuje : z povodnych 18 mesiacov na 24
pouz. do: mesiacov bude preznaceny
10/2003. vonkajsi a vnitorny obal s
uvedenfm &fsla SUKL: 6605/2002.
ATEROMIXOL, Lab. Dalmer, S.A., | 7013 Na zéklade stability d¢innej latky
TBL 5 mg Kuba pouz. do: policosanol bude preznaceny
02/2002 sa vonkaj$i a vnitorny obal s
preznaluje uvedenim &isla SUKL: 118/2003.
pouz. do:
03/2003.
FLUORO-URACIL | ICN Czech 201 807 Nevyhnutné mnozstvo Sarze lieku
ICN, SOL INJ Republic, a.s., bude dovezené vo vonkajsich
1x 100 ml/ 5g Ceska republika obaloch v ¢eskom jazyku

a pisomnou informdciou pre
pouzivatel'a v slovenskom jazyku.




pomocky na

Pripravok: Vyrobca: Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
HYDRO- ICN Czech 0080502 Nevyhnutné mnoZstvo SarzZe lieku
CORTISON ICN, Republic, a.s., bude dovezené vo vonkajsich
INJ 1 x 100 mg Ceska republika obaloch v ¢eskom jazyku
a pisomnou informdciou pre
pouzivatel'a v slovenskom jazyku.
PROTAMIN ICN Czech 07050301 Nevyhnutné mnoZstvo SarzZe lieku
SULFAT 1%, Republic, a.s., bude dovezené vo vonkajsich
INJSx5Sml Ceska republika obaloch v ¢eskom jazyku
a pisomnou informdciou pre
pouzivatel'a v slovenskom jazyku.
SUCCINYL- ICN Czech 0240402 Nevyhnutné mnozstvo Sarze lieku
CHOLINJODID Republic, a.s., bude dovezené vo vonkajsich
ICN, INJ Ceska republika obaloch v ¢eskom jazyku
1x 100 mg a pisomnou informdciou pre
pouZivatela v slovenskom jazyku.
MOLSIDOMINA Warszavskie Nézov drzitel'a rozhodnutia
WZF Polfa, TBL zaklady o registracii bude z technickych
2 mg, 4 mg, 8 mg farmacetyczne pri¢in na vonkajSom obale
Polfa, Pol'sko v pol'skom jazyku (Warszavskie
zaklady farmaceutyczne Polfa)
a na vnitornom obale v anglickom
jazyku (Warsaw Pharmaceutical
‘Works Polfa).
NALCROM, CPS Aventis Pharma V textoch na vonkajSom
100 x 100 mg Ltd, West Malling, a vndtornom obale a v pisomnej
Kent, informdcii pre pouzivatel'a
Velka Britania v slovenskom jazyku bude podl'a
podanej Ziadosti SUKL ¢&.
1692/2002 uvedeny ndzov drzitel'a
rozhodnutia o registracii Aventis
Pharma Ltd., West Malling, Kent,
Velkd Britania z pévodného
drzitel'a rozhodnutia o registracii
Rhéne Poulenc Rorer, Fison, Ltd.,
Velka Britdnia.
SUPRAX, Gedeon Richter S-02/2 Z technickych ddévodov vonkajsi
PLV SUS Ltd., Budapest, pouz. do: obal Sarze lieku v pol'skom jazyku
(100 mg/5 ml) Madarsko 01/2004 bude opatreny samolepiacou
v licencii Fujisawa nélepkou v slovenskom jazyku
Pharmaceutical a bude vlozZena pisomna
Co. Ltd., Osaka, informdcia pre pouzivatel'a tiez
Japonsko v slovenskom jazyku.
NOVALGIN® Hoechst-Biotika Zmena v popise tablety (takmer
500mg, spol. s r.o. biele, bikonvexné, podlhovasté
TBL FLM, v licencii Hoechst- tablety obalené filmotvornou
10 (20, 50) x 500mg | Marion Roussel vrstvou, bez poliacej ryhy,
Deuschland s oznac¢enim na jednej strane
GmbH, 036 08 ,»OEP* a zmena nazvu licen¢ného
Martin, Slovenskd partnera vyrobcu z Hoechst-
republika Biotika, spol.s r.o. v licencii
Hoechst Marion Rossel
Deutschland GmbH, 036 80
Martin, Slovenska republika na
Hoechst-Biotika spol. s r.0.
v licencii Aventis Pharma
Deutschland GmbH, 036 08
Martin, Slovenska republika.
Zdravotnicke pomdcky
COMBITRANS B.Braun 02F06909 Nespravne Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi. L
PULMONALNO- Melsungen, AG, davkovanie roztoku,
ARTERIALNY SRN ktoré moze mat’ za
nasledky pre
COMBITRANS 02116809, hemodynamicky
MONIT. SET 02H19809 nestabilnych alebo
ARTERIALNY pediatrickych
pacientov.
EXADYN - 02G04809
COMBITRANS 02124809
MONT. SUPR. 02F12809
(zdravotnicke




invazivne meranie

krvného tlaku)

CAPSICOLLE Chemopharma 20040201 Nevyhovujica Stiahnite z obehu k dodavatel'om. 1L
EMP a.s., 20060301 lepivost’.

110mm x 190mm Cesk4 republika

Upozornenie:

Od 1. jila 2002 vstidpila do platnosti Smernica MZ SR ¢&. 54./2002 o obsahu, baleni a oznac¢ovani lekarniciek pre prostriedky osobnej
dopravy a hromadnej dopravy uverejnenej vo Vestniku MZ SR 2002 ¢iastka 25-26 str.198-200, ktora prindsa v prilohdch niektoré dpravy
oproti Smerniciam MZ SR €. 9/1996 o vybaveni autolekdrni¢iek a motolekdrniciek, uverejnenych vo Vestniku MZ SR pod ¢. 9 ¢iastka 17-18
zo dna 18. decembra 1996. Distribiitori autolekdrniciek si povinni pred rozdistribuovanim skontrolovat,, ¢i obsah zodpovedd poziadavkdm
platnej Smernice MZ SR €. 54/2002.

RAPID HIV TEST, vyrobca Efoora, Inc. dba Virotek, L.L.C — upozornenie zahrani¢nej autority FDA-USA na moZnost’ nebezpec¢ia
u tychto siprav Cislo Sarzi 22848, 22855, 22887, 22937, 22947, 22969, 23012 s ¢asom pouzitelI'nosti november 2002, december 2002
a januar 2003, ktoré méZu pri pouziti vyvolat’ falosni pozitivitu vyslednych testov. Informécia o tejto falosnej pozitivite vznikla na
zéklade testov stability prevedenych vyrobcom pred ddtumom exspirdcie. Uvedené stipravy vysSie menovanych SarZi nepouZzivajte a pokial
ich mate k dispozicii informujte Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, telefn/ fax: 02/5556 00 22.

Vysvetlivky:

Trieda.: Klasifikacia pripadov definovana 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 moZe 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
ndsledky. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Doc.RNDr.L. Martinec, CSc.,

vediici sluZobného tiradu

Stdtny iistav 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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