SPRAVY O KVALITE LIECIV 40/2004

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 29. 03. 2004

Liek: Vyrobea/ Drzitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
o registracii :
UNASYN, plv. sus. | Pfizer Ltd., 317-63304 Nevyhovuje v skiiske | Stiahnut’ z trhu k dodévatelovi. IT.
250 mg/5 mg, Turecko/ Pfizer pouz. do: na vzhl'ad suspenzie Pozndmka: V pripade vzniku
1x 70 ml INC.N.Y., USA 06/2005 (vznik nehomogénnej | nehomogénnej suspenzie po nariedeni
317-63305 suspenzie). alebo pocas pouZivania aj pri inych
pouz.do: SarZiach lieku, je potrebné informovat
06/2005 istav na tel./fax cislo: 02/5556 00 22
CALCITON 200 Slovakofarma a.s., | 020303, Mierne vyzrdZana Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. II1.
SPRAY DO NOSA | Slovenskd 030303, substancia v roztoku
republika 040503, niektorych liekoviek.
050803,
060803,
070803
CONCOR COR Merck KGaA, 2827551 Hlinikova félia na Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. 111
5 mg, SRN pouz. do: blistri nezodpoveda
tbl. flm. 30 x 5 mg 09/2007 textu schvalenému v
slovenskom jazyku.
NEMOTAN tbl. Medochemie Ltd., | vSetky UvoPnit’ na trh.
flm. 30 mg Cyprus
vSetky vel’kosti
baleni
VIOXX, tbl. Merck Sharp and | HU56960 pouz. | V riadku oznacenom Upozornenie:
28 x 25 mg Dohne B.V., do: 18-08-05 "Pouzitel'né do:" je Pri vydaji tychto SarZi je potrebné na
Holandsko HU82690 pouz. | uvedené Cislo tito skutocnost upozornit odberatelov
(Velka Britania) do: 20-11-05 vyrobnej SarZe a alebo pacientov.
HT13720 pouz. | v riadku pod nim
do: 08/2004 oznacenom ako
"Cislo vyrobnej Sarze"
je uvedeny datum
pouzitelnosti.
ENCEPUR Chiron Behring, 026021A pouZ. Na zéklade Ziadosti 0 zmene
ADULTS inj. SRN do: 04/2004 sa v registracii ev. ¢. 1027/2002 ¢asu
preznatuje : pouZiteInosti z 18 mesiacov na 24
pouz. do: mesiacov bude preznaceny vonkaj3i
1072004 obal s uvedenim &isla SUKL:
58/2004.
ENCEPUR Chiron Behring, 031051G pouZz. Na zéklade Ziadosti 0 zmene
CHILDREN inj. SRN do: 10/2004 sa v registracii ev. ¢. 1028/2002 ¢asu
preznatuje : pouZitelnosti z 15 mesiacov na 24
pouz. do: mesiacov bude preznaceny vonkaj3i
0772005 obal s uvedenim &isla SUKL:
59/2004.
FLEBOGAMMA Instituto Grifols MBGC2A2A11 Na zdklade stabilitnych testov
5%, 5 g inj. S.A., pouz. do: pokryvajice 36 mesiacov a
Spanielsko 04/2004 sa odporti¢ania hlavného odbornika
preznacuje : SR pre klinickd imunolégiu a
pouz. do: alergolégiu, bude preznaceny
04/2005 ’

vonkaj$i a vnttorny obal
s uvedenim &isla SUKL: 493/2004.
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POLLINEX TREE | Allergy 01509 pouz. Na zdklade podanej Ziadosti o
Therapeutics, do:02/2004 sa zmene v registracii ev.¢. 0662 /2002
Velka Britdnia prezvnaéuje ¢asu pouziteI'nosti z 24 mesiacov na
pou. do: 36 mesiacov bude preznaceny
02/2005 Ao o xe
01508 pous. do: anka151 obal s uvede.nim Elsla
02/2004 sa §UKI: ,8778/2003 pri Sarzi 01509 /a
preznacuje ¢isla SUKL: 1319/2004 pre ostatné
pouz. do: SarZe.
02/2005
01511 pouz. do:
02/2004 sa
preznacuje do:
02/2005
POLLINEX RYE Allergy 01501 Na zéklade Ziadosti o zmene
Therapeutics, pouz. do: v registracii ¢asu pouZiteInosti ev.
Velkd Britdnia | 03/2004 sa &. 0880/2002 z 24 mesiacov na 36
preznacuje : mesiacov bude preznaceny vonkajsi
pouZ. do: obal s uvedenim ¢&isla SUKL:
03/2005
01507 1319/2004.
pouz. do:
03/2004 sa
preznacuje :
pouz. do:
03/2005
01568
pouz. do:
08/2004 sa
preznacuje :
pouz. do:
08/2005
1571
pouz. do:
08/2004 sa
preznacuje :
pouz. do:
08/2005
BISOPROLOL- Ratiopharm D09794001 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, thbl. GmbH, SRN poui. 0:02/2005 zmene ¢asu pouiitel’nosti
100 x 10 mg sa preznatuje €.1009/2003-Z z 24 mesiacov na 36
(I]’;’;'ZZ(;&O: mesiacov bude preznaceny ¢as
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnutorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
BISOPROLOL- Ratiopharm D10666001 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, thbl. GmbH, SRN poui. 0:02/2005 zmene ¢asu pouiitel’nosti
60 x 5 mg sa preznatuje ¢.1010/2003-Z z 24 mesiacov na 36
(I]’;’;'ZZ(;&O: mesiacov bude preznaceny ¢as
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnutorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
BISOPROLOL- Ratiopharm D10664001 Na zdklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, thbl. GmbH, SRN poui. 0:02/2005 zmene ¢asu pouiitel’nosti
100 x 5 mg sa preznatuje ¢.1010/2003-Z z 24 mesiacov na 36
(I]’;’;'ZZ(;&O: mesiacov bude preznaceny ¢as
pouzitel'nosti vonkajsSieho a
vnutorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
CETIRIZIN- Ratiopharm D02708001 Na zéklade Ziadosti zo dna 14. 03.
ratiopharm, thbl. GmbH, SRN poui. 0:02/2005 2002 o zmenu v registrécii éasu
20 x 10 mg sa preznacuje pouzitel'nosti z 24 mesiacov na 36

pouz. do:
02/2006

mesiacov bude preznaceny cas
pouzitel'nosti vonkajsSieho a
vnutorného obalu s uvedenim c¢isla
SUKL: 1206/2004.

2/2




CETIRIZIN- Ratiopharm D04682001 Na zaklade ziadosti zo dina 14. 03.
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:05/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
20 x 10 mg sa Pfeznaé“je pouzitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
05/2006 vo . ive
pouziteInosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
CETIRIZIN- Ratiopharm C31096001 Na zaklade ziadosti zo dina 14. 03.
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:02/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
50 x 10 mg sa Pfeznaé“je pouZitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pout. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
02/2006 vo . ive
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
CETIRIZIN- Ratiopharm C31099001 Na zaklade Ziadosti zo dna 14. 03.
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:02/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
50 x 10 mg sa Pfeznaé“je pouZitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pout. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
02/2006 v . ive
pouzitel'nosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
CETIRIZIN- Ratiopharm C37005001 Na zdklade ziadosti zo dina 14. 03.
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:02/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
50 x 10 mg sa Pfeznaé“je pouzitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pout. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
02/2006 vo . ive
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
CETIRIZIN- Ratiopharm D09624001 Na zdklade ziadosti zo dina 14. 03.
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:02/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
50 x 10 mg sa Pfeznaé“je pouZitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
02/2006 vo . v
pouziteInosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
CETIRIZIN- Ratiopharm D10068001 Na zdklade ziadosti zo dina 14. 03.
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:05/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
50 x 10 mg sa Pfeznaé“je pouZitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
05/2006 e . v
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
CETIRIZIN- Ratiopharm D04679001 Na zdklade ziadosti zo dina 14. 03.
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouZz. 0:10/2004 2002 o zmenu v registracii ¢asu
100 x 10 mg sa Pfeznaé“je pouzitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
10/2005 vo . i
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
CETIRIZIN- Ratiopharm D10066001 Na zaklade ziadosti zo dna 14. 03.
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:05/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
100 x 10 mg sa Pfeznaé“je pouZitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
05/2006 vo . v
pouziteInosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LISINOPRIL- Ratiopharm D17814001 Na zdklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:04/2005

50 x 5 mg

sa preznacuje
pouz. do:
04/2007

zmene Casu pouZitel'nosti
¢.138/2004-Z z 24 mesiacov na 48
mesiacov bude preznaceny cas
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnutorného obalu s uvedenim cisla
SUKL: 1206/2004.
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LISINOPRIL- Ratiopharm D09144003 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:02/2005 zmene ¢asu pouZitelnosti
S50 x 10 mg sa preznatuje ¢.137/2004-Z z 24 mesiacov na 48
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
02/2007 v . iy
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LISINOPRIL- Ratiopharm D11227003 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:03/2005 zmene ¢asu pouZitelnosti
30 x 20 mg sa preznatuje ¢.134/2004-Z z 24 mesiacov na 48
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
03/2007 vo . iy
pouziteInosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LISINOPRIL- Ratiopharm D11227002 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:03/2005 zmene ¢asu pouZitelnosti
50 x 20 mg sa preznatuje ¢.134/2004-Z z 24 mesiacov na 48
pouZ. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
03/2007 vo . iy
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LORATADIN- Ratiopharm D04066002 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:01/2005 zmene ¢asu pouZitelnosti
7x10mg sa preznatuje ¢.511/2003-Z z 24 mesiacov na 36
pouZ. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
01/2006 ve . iy
pouziteInosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LORATADIN- Ratiopharm D09139003 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN poui. 0:02/2005 zmene ¢asu pouiitel’nosti
7x10mg sa preznatuje &.511/2003-Z z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
02/2006 vo . iy
pouziteInosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LORATADIN- Ratiopharm D04066004 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN poui. 0:01/2005 zmene ¢asu pouiitel’nosti
20x 10 mg sa preznatuje &.511/2003-Z z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
01/2006 ve . iy
pouzitel'nosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LORATADIN- Ratiopharm D09139002 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:02/2005 zmene Casu pouZitelnosti
20x 10 mg sa preznatuje &.511/2003-Z z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
02/2006 o . iy
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LORATADIN- Ratiopharm D04067001 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN poui. 0:01/2005 zmene ¢asu pouiitel’nosti
S50 x 10 mg sa preznatuje &.511/2003-Z z 24 mesiacov na 36
pouz. do: mesiacov bude preznaceny ¢as
01/2006 v . iy
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
LORATADIN- Ratiopharm D04067002 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
ratiopharm, tbl. GmbH, SRN pouz. 0:01/2005

100 x 10 mg

sa preznacuje
pouz. do:
01/2006

zmene Casu pouZitel'nosti
¢.511/2003-Z z 24 mesiacov na 36
mesiacov bude preznaceny cas
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnutorného obalu s uvedenim cisla
SUKL: 1206/2004.

4/4




ROXITHRO- Ratiopharm D36186001 Na zédklade Ziadosti zo diia 25. 06.
MYCIN- GmbH, SRN pouz. 0:08/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
ratiopharm, tbl. sa p{eznaéuje pouZitel'nosti z 24 mesiacov na 36
10 x 300 mg pou. do: mesiacov bude preznadeny ¢as
08/2006 R s
pouziteInosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
ROXITHRO- Ratiopharm D40959001 Na zédklade Ziadosti zo diia 25. 06.
MYCIN- GmbH, SRN pouz. 0:09/2005 2002 o zmenu v registracii ¢asu
ratiopharm, tbl. sa preznatuje pouZiteInosti z 24 mesiacov na 36
10 x 300 mg pouz. do: mesiacov bude preznadeny ¢as
09/2006 R s
pouzitelnosti vonkajsSieho a
vnitorného obalu s uvedenim ¢isla
SUKL: 1206/2004.
ADIPEX Gerot vSetky Na zdklade Ziadosti ev. ¢. 2036/2003
RETARD tbl. Pharmaceutika 0 zmene Vv registracii pouZitia nového
GmbH, Rakisko bezpecnejSieho farbiva titanii dioxidum
bude tito zmena a zafarbenie tabliet
vyznacené na vonkajSom obale
samolepiacou ndlepkou.
OLICARD 40 mg Solvay Pharma, 23704 Na zaklade zvyseného dopytu a
retard, ret. drg. GmbH, SRN nastavenych pacientov na retardovani
20 x 40 mg formu lieku, bude obal v ruskom jazyku
SarZe lieku prelepeny samolepiacou
ndlepkou s textom v slovenskom jazyku
a s pisomnou informéciou pre
pouZzivatel'a v slovenskom jazyku.
OSTEODON Zentiva, a.s., 9699 Na zdklade zabezpecenia plynulej
200 IU Ceska4 republika 9783 liecby pacientov uvedené SarZe lieku
AERNAO 14D budu distribuované v ¢eskych obaloch s
pisomnou informéciou pre pouZivatela
v slovenskom jazyku v nevyhnutnom
mnozstve.
CANESTEN krém | Bayer AG, SRN Z ddvodu zmeny sposobu preskripcie z
20¢g lieku viazaného na lekdrsky predpis na

liek dostupny bez lekarskeho predpisu,
budi dopredané balenia, ktoré budu
mat’ za textom "Len na vonkajsie
pouZitie!" zacierneny text "Len na
lekdrsky predpis!"

Zdravotnicke pomocky

ATW35: endostap- | Ethicon-Endo vSetky SarZe Existuje podozrenie, Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. III.
ler s kibom 35 mm | Surgery Inc. a vyrobené po Ze u limitovaného
s bielym Johnson&Johnson | roku 1998 poctu inStrumentov
zasobnikom Company, USA mohlo dojst’ k chybe
ATB35: endostap- materidlu
ler s kibom 35 mm v artikulacnom
s modrym kibiku, ¢o moze viest
zasobnikom k nepresnému
uzatvdraniu.

BD PrecisionGlide | Becton Dickinson, | 3289346, Vyrobna chyba zle Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. III.
Needle 21G USA 3244213, vytvarovaného

3289348, drziaku ihly, ¢o moze

3253109, viest’ k vytiahnutia

3212197, ihly z drziaku pri

3206364, odbere krvi.

3170507,

3170497,

3148765,

3148763
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Oznam:

Dopredaj spolo¢nych baleni lieku s doplnkom vyzivy NORVASC +Cardiovit a SORTIS+Cardiovit sa
ukon¢i diia 15. septembra 2004.

Spoloéné balenie lieku PLAVIX 3 x 28 tbl .flm. pod kédom SUKL 57855 ako PLAVIX tbl.flm. 84 x 75
mg z dovodu vitdlnej indikdcie je moZno dopredat’ v celkovom mnoZstve 200 baleni do 30. aprila 2004.
Ostatné spolo¢né balenia registrovanych liekov v r6znych kombindciach je potrebné vratit’ dodavatelovi.

Vysvetlivky:

Trieda.: Klasifikdcia pripadov definovana zhodne s pokynmi EU I1I/5698/94-EN a s FDA:

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

IL. trieda urgentnosti: Pripad, ktory mdze docasne alebo prechodne zhorsit’ ochorenie pacienta alebo spdsobit’ jeho nespravnu liecbu,
pravdepodobnost’ vaznych neZiaducich t¢inkov je nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

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

Doc. RNDr. L. Martinec, CSc.,

vediici sluZobného iiradu a riaditel

Statny 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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