SPRAVY O KVALITE LIECIV 37/2003

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 09. 05. 2003

SUKL: 734/2003.

Liek: Vyrobca/ Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
Drzitel’
rozhodnutia
0 registracii :
JENAMAZOL Jenapharm 13032 Nevyhovuje skiske | Stiahnut' z obehu k 1.
2%, CRM VAG GmbH, SRN pouz. do: na aktudlnu aciditu | dodavatelovi.
20 g + apl. 06/2004 (pod dolnd hranicu | Pozndmka: Sarza lieku bola
$pecifikacie). v pozastaveni od 29. 01. do
19.02. 2003.
VALOFYT NEO, | Leros, a.s. 4250101 Vyskyt Zivého Stiahnut’ z obehu k 1.
HER 100g Ceské republika | pou. do: hmyzu vo dodavatel'ovi.
01/2005 viacerych
baleniach..
VEGA, TBL ASIA vietky Neregistrovand V pripade zistenia pripravku | IL
4 x 50 mg (icinna nelegdlna képia v obehu ihned’ informujte
latka: sildenafil lieku VIAGRA, Statny tdstav pre kontrolu
50 mg) TBL FLM so lieciv, tel.: 02/507 01 120,
zniZenym obsahom | fax: 02/5556 00 22.
ucinnej latky.
AMINOSTERIL Fresenius Kabi, ML1624 Pritomnost’ Castic Stiahnut’ z obehu k L
N HEPA 8%, INF | SRN (Rakisko) pouz. do: Vv suspenzii. doddvatelovi.
500 ml 1172004
ERWINASE, INJ | Beaufour Ipsen 1029F1D Preventivne Stiahnut’ z obehu cez II.
20x 10 KU International, pouz. do: stiahnutie dodavatel’a k vyrobcovi.
Francizsko 05/2004 z rozhodnutia
1029F1H vyrobcu z dovodu
pouz. do: revalidécie procesu
05/2004 sterility.
1029F1T V case uvolnenia
pouz. do: do obehu vsetky
05/2004 SarZe zodpovedali
1030L1P poZziadavkam
pouz. do: $pecifikacii.
11/2004
LEUSTATIN, Janssen-Cilag, C1247 V ampulke Stiahnut’ z obehu L/11
INJ 7 x 10 ml/10 Svajéiarsko pouz. do: vyrobenej k doddvatel'ovi.
mg 04/2003 aseptickou
filtraciou bola
zistend pritomnost’
Castice podobnej
vlasu.
OLYNTH 0,05 % Parke Davis, 200479 Na vonkajSom Stiahnut’ z obehu IL.
AER NAS, 10 ml Franctzsko/ pouz. do: obale, vnitornom k dodavatel'ovi.
Pfizer 12/2006 obale a v pisomnej
Pharmaceuticals 201734 informécii pre
Group pouz. do: pouzivatel'a je
02/2007 nesprdvne uvedeny
203400 vek cielovej
pouz. do: skupiny pacientov.
04/2007
POLLINEX Allergy 01238 Na zéklade Ziadosti o zmenu
TREE, INJ Therapeutics, pouz. do: v registracii ¢. 0662/2002
3x0,5ml Velka Britania 03/2003 sa casu pouZzitelnosti z 24
preznacuje : mesiacov na 36 mesiacov
pouz. do: bude preznaceny vonkajs{
03/2004. obal s uvedenim &isla




PROPOFOL 1% Fresenius Kabi B020112 Na zéklade rozhodnutia o

Fresenius, INF Austria GmbH, pouz. do: zmene Vv registricii €.

100 ml (sklo) Rakisko 02/2003 sa 1576/2002-Z ¢asu
preznacuje : pouzitelnosti z 24 mesiacov
pouz. do: na 36 mesiacov bude
02/2004. preznaceny obal s uvedenim

&isla SUKL: 909/2003.

PROPOFOL 1% Fresenius Kabi B030151 Na zéklade rozhodnutia o

Fresenius, INF Austria GmbH, pouz. do: zmene Vv registracii €.

50 ml (sklo) Rakiisko 03/2003 sa 1576/2002-Z ¢asu
preznacuje : pouzitelnosti z 24 mesiacov
pouz. do: na 36 mesiacov bude
03/2004. preznaceny obal s uvedenim

&isla SUKL: 909/2003.
TEMODAL 250 Schering-Plough | 1TWH3 Na zdklade predloZenych
mg, CPS Central East AG, | pouZ. do: stabilitnych testov o zmene
Svajéiarsko 02/2003 sa casu pouZzitelnosti z 24
preznacuje : mesiacov na 36 mesiacov
pouZ. do: bude preznaceny obal s
02/2004. uvedenim &isla SUKL:
1228/2003.

HYDRO- ICN Czech Nevyhnutné mnozstvo lieku

CORTISON ICN, | Republic, a.s., bude dovezené vo

INJ 1 x 100 mg Ceska republika vonkaj$ich obaloch v

¢eskom jazyku a pisomnou
informéciou pre pouZivatel'a
v slovenskom jazyku.
MESTINON, ICN Czech Nevyhnutné mnozstvo lieku
TBL 20 x 60 mg Republic, a.s., bude dovezené vo
Ceska republika vonkaj$ich obaloch v
¢eskom jazyku a pisomnou
informéciou pre pouZivatela
v slovenskom jazyku.
OMNIC, CPS Yamanouchi 00G12/46 Nevyhnutné mnozZstvo Sarze
RET 30 x 0,4 mg Europe B.V., pouz. do: lieku bude distribuované vo
Holandsko 07/2004 vonkaj$ich obaloch v
¢eskom jazyku a pisomnou
informéciou pre pouZivatela
v slovenskom jazyku.
OMNIC, CPS Yamanouchi 02B03/42 Nevyhnutné mnoZstvo Sarze
RET 30 x 0,4 mg Europe B.V., pouz. do: lieku bude distribuované vo
Holandsko 02/2006 vonkajsich obaloch v
mad’arskom jazyku opatrené
samolepiacou ndlepkou
v slovenskom jazyku
a pisomnou informéciou pre
pouzivatela v slovenskom
jazyku.
UPOZORNENIE:

Stihlas s dovozom liekov v zahranicnych obaloch so samolepiacou ndlepkou v slovenskom
Jjazyku a s pisomnou informdciou pre pouZivatel’a v slovenskom jazyku nad 1.000 baleni
moZe stdtny ustav vydat’ len v pripadoch vitdlnych liekov, liekov pre dlhodobii liecbu

a liekov, ktoré nie su inymi zastupitel’'né. Dovoz kazdého takéhoto lieku je potrebné
Stdatnemu tistavu ohldsit’ dopredu.

Zdravotnicke pomocky

Liek: Vyrobca/ Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda

Drzitel’




+ prisluSenstvo

STENTY -
Memotherm Stets

218518 az 218529,
21001 az L210018, pre
stinger M: 210001M aZ
210007M, 210015M az
210020, 210023 az
210030M, 218501M az
218507M, 218516M,
218518 az 218529M, pre
stinger S: 2100018 az
2100078, 210015S az
2100208, 2100238 az
2100308,
2185015218507,
2185168, 218518S az
2185298, 6210015S
762100208, pre stinger
SM: 210001SM az
210007SM, 210015SM az
210020SM, 210023SM az
210030SM, 218501 ASM
aZ 218507SM, 218516SM,
218518SM az 218521SM,
2185523SM az
218529SM, pre orbiter ST:
320001 az 320009,
7FAMO00001 az
7FAMO00020,
7FAMOO001B az
[7FAMO0020B, pre orbiter
PV 320100.

perforaciami
v obaloch.

rozhodnutia
o0 registracii :
IMPLANTAT Zimmer Ltd, 41851400 Hldsenia Stiahnite z obehu L/
TAPER BODY - Velkd Britania | 79210500 neziaducich k dodavatel'om. I
endoprotéza 52240600 ucinkov.
bedrového kibu 50192400
TRACHEO- Maersk 2001C47E Nedostatocné Stiahnite z obehu 1L
STOMICKA Medical, 2001C42E mnozstvo lepidla k dodavatel'om.
KANYLA Dénsko, s moznostou
S BALONOM vyrobny zdvod oddelenia
08000, fixacnych kridelok
Malayzia od tela kanyly.
Implatovatel’ny Biotronik 78111101, Chyba nabijacich Stiahnite z obehu L
defibrilator GmbH&Co, 78111103, cyklov k dodavatel'om.
BELOS VR SRN 78111442, s predizenim
78111935 nabijacieho Casu.
ANGIO- Bard — Angiomed |[s koncovymi ¢islami pre Podozrenie na Stiahnut’ z obehu IL.
GRAFICKE GmbH & Co, SRN|stinger: 210001 az 2130, | porusenie sterility k dodavatelovi.
KATETRE 218501 az 218507, 218516| spdsobenej malymi

Upozornenie:

Podla zdkona NR SR ¢& 488/2001 Z.z., ktory dopliia zdkon NR SR &140/1998 Z.z. o liekoch

a zdravotnickych pomockach § 28 je povinnost’ou distributérov zdravotnickych pomécok hldsit’
Statnemu ustavu nehody, poruchy a zlyhania zdravotnickych pomécok, ktoré im ozndmi vyrobca.
V pripade nesplnenia tejto povinnosti Statny ustav nemoze dosledne vykonavat nad touto ¢innostou

Statny dozor.

Vysvetlivky:

Trieda.: Klasifikdcia pripadov definovana zhodne s pokynmi EU I11I/5698/94-EN a s FDA:




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

IL. trieda urgentnosti:  Pripad, ktory moze docasne alebo prechodne zhorsit ochorenie pacienta alebo
spdsobit’ jeho nesprdvnu lie¢bu, pravdepodobnost’ vaZznych neZiaducich ucinkov je
nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda Pripad, kedy nie je pravdepodobné, Ze pouZzitie nevyhovujiceho pripravku spdsobi

urgentnosti: neZiaduce zdravotné ndsledky. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Doc. RNDr. L. Martinec, CSc.

veduci sluzobného uradu

Stétny tstav pre kontrolu liegiv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

telefén: +421-2- 50701 111, fax: +421-2- 5556 00 22
internet: www.sukl.sk, e-mail: sukl @sukl.sk
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