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

SPRAVY O KVALITE LIECIV 41/2004

Pre sluZobnt potrebu

Bratislava, 29. 06. 2004

Liek: Vyrobca/ Drzitel’ Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
o registracii :
ALTEANA Sevapharma, a.s., 08-0703 Nevyhovujici vzhl'ad Stiahnut’ z trhu. IL
inj 10 x 0,5 ml Ceska republika pouz. do: 07/2005 | (niektoré ampulky UPOZORNENIE:
obsahuji hrubé Je potrebné dosledne dodrziavat’ a
neroztrepatelné Castice). | monitorovat’ podmienky uchovavania medzi
+25C az + 8sC. Podchladenim pod +25C
dochddza k vytvoreniu neroztrepatelnych
Castic!
EUKLAZID 80 mg Generics Ltd., vsetky Riesenie otdzok Uvolnit’ na trh balenia v lekariach. L
thl 60 Velkd Britania bioekvivalencie. Stiahnut’ pozastavené balenia zo dna 28. 04.
2004 z velkodistribu¢nych skladov k
dodévatelovi.
TRI -REGOL Chemical Works of Z31010A Nalez dvoch blistrov s Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. 1L
tbl obd 3 x 21 Gedeon Richter pouz. do: 01/2006 | chybajtcimi tabletami.
Ltd., Mad’arsko
DUROGESIC Janssen-Cilag, 02GB362, ZniZenie hladiny etanolu | Stiahnut z trhu z rozhodnutia drzitel'a I
emp tdm Belgicko 021B429, v zdsobniku lie¢iva registratného rozhodnutia.
5x40 cmz, 03AB419, spOsobené
100 pg/h 03DB464, nedostato¢nym
03HB966, uzatvorenim rohu
03JB482 néplaste jednou baliacou
linkou.
DUROGESIC Janssen-Cilag, 02GB644, ZniZenie hladiny etanolu | Stiahnut z trhu z rozhodnutia drZzitel'a L
emp tdm Belgicko 02GB644A, v zdsobniku lie¢iva registracného rozhodnutia.
5x 20 cm?, 02JB416, sposobené
50 pg/h 03CB634, nedostato¢nym
03EB891 uzatvorenim rohu
ndplaste jednou baliacou
linkou.
UNASYN, plv. sus. Pfizer Ltd., Turecko/ | 317-63304 Uvornit’ do obehu.
250 mg/5 mg, Pfizer INC.N.Y., pouz. do: 06/2005 Upozornenie:
1x70 ml USA 317-63305 Suspenzia po rekonstiticii musi byt
pouz.do: uchovévand v chladnicke podla poziadaviek
06/2005 drzitel'a rozhodnutia o registracii pocas
celych 14 dni jej pouZivania.
ADAVANT mastny Schering AG, SRN 34505B Nesprdvne uvedené Upozornenie na nespravne uvedené
krém pouz. do: registracné ¢islo: registracné Cislo na obale.
(Al tuba), 12/2006 46/0187/03-S.
crmlx15g Spravne ma byt
46/0186/03-S
ADAVANT mast’ Schering AG, SRN 34366C Nespravne uvedené Upozornenie na nespravne uvedené
(Al tuba), pouz. do: registracné ¢islo: registracné ¢islo na obale.
ungder 1x15g 12/2008 46/0186/03-S.
Spravne ma byt
46/0187/03-S
HOLOXAN Baxter Oncology, 3H106M Upozornenie:
plvinjlx2g SRN pouz. do: 08/2008 Chybou uzaveru Sarze lieku zachytend
disperzia z prasku po otvoreni mdze
kontaminovat’ oSetrujtce sestry. Maju zvysit
opatrnost’ pri otvdrani a byt informované o
moznej kontamindcii.
ENCEPUR Chiron Behring, 031051L Na zédklade Ziadosti o zmene
CHILDREN inj. SRN pouz. do: 10/2004 v registracii ev. & 1028/2002 ¢asu
sa preznacuje : pouzitelnosti z 15 mesiacov na 24
g;’/uzzo (;150: mesiacov bude preznaceny vonkajs{
obal s uvedenim &isla SUKL:
2586/2004.
VIAGRA 50 mg, Pfizer Limited, 1034205 Na zaklade ziadosti 0 zmenu
tbl flm Velkd Britania pouz. do: 04/2004

sa preznacuje :
pouz. do:
04/2006

v registracii ev. ¢. 1962/2003 ¢asu
pouzitelnosti z 48 mesiacov na 60
mesiacov bude preznaceny vonkajs{
obal s uvedenim &isla SUKL:
2149/2004.
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40W755 pouz. do:

CLEXANE FORTE Laboratoires 12025 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
sol inj Aventis, Franctizsko | pouZ. do: zmene v registracii ¢asu pouZitelnosti
10 x 0,8 ml/120 mg 08/2004 sa ev. & 1367/2003-Z z 18 mesiacov na 24
prezhacuje : mesiacov bude preznaceny vonkajsi
g(z)/uzzd(;iso. obal s uvedenim &isla SUKL:
2088/2004.
CLEXANE FORTE Laboratoires 15023 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
sol inj Aventis, Franctizsko | pouZ. do: zmene v registracii ¢asu pouZitelnosti
10 x 1,0 ml/150 mg 08/2004 sa ev. & 1367/2003-Z z 18 mesiacov na 24
prezhacuje : mesiacov bude preznaceny vonkajsi
g(z)/uzzd(;iso. obal s uvedenim &isla SUKL:
2088/2004.
TAVANIC 500 mg Aventis Pharma 40W729 pouz. do: Na zaklade vydaného rozhodnutia o
tbl flm, 10x 500 mg S.A., Francuzsko 09/2004 sa zmene ¢asu pouZitelnosti ev.
preznatuje pouz. &. 260/2004-Z z 36 mesiacov na 60
do: 09/2006

mesiacov bude preznaceny Cas
pouzitel'nosti vonkajsieho a vnitorného

11/2004 sa o &t
preznatuje pou?. obalu s uvedenim ¢isla SUKL:
do: 2490/2004.
11/2006
TARKA cps Abbott, GmbH&Co. | 151138D Z ddvodu oneskorenej dodavky jedného z
180 mg/ 2 mg KG, SRN pouz. do: 09/2006 medziproduktov lieku, bude obal v ruskom

jazyku SarZe lieku prelepeny samolepiacou
nalepkou s textom v slovenskom jazyku a s
pisomnou informaciou pre pouZivatel'a v
slovenskom jazyku.

Zdravotnicke pomocky

THERMOVAL - Paul Hartmann AG, vsetky Nepresnost’ v merani. Stiahnut’ z rozhodnutia vyrobcu.

RAPID, digitalny SRN Ndhradou za kaZdy vrdteny teplomer

lekarsky teplomer THERMOVAL-RAPID budii od doddvatela
zaslané 2 ks teplomeru THERMOVAL
CLASSIC.

Automatizovana Baxter, USA Chyba softwaru verzia Dialyza¢né centrd obdrzia list vyrobcu, ako

Peritonealna Dialyza 8.5 a vyssie, ktord moZze | chybu SW preprogramovat’.

HOMECHOICE/ za urcitych okolnosti

HOMECHOICE sposobit’ preplnenie

PRO pacienta.

Informdcia:

Liek MEDOFLOXACIN tbl 20 mg, Medochemie Ltd., Cyprus bude dopredany v baleniach s uvedenym pévodnym registracnym cislom: 42/0146/95-S.
Nové registracné cislo lieku je 42/0324/03-S.

Vysvetlivky:

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

I. trieda urgentnosti:

II. trieda urgentnosti:

IIL trieda urgentnosti:

Doc. RNDr. L. Martinec, CSc.,

Pripad, ktory mdZe ohrozit’ Zivot pacienta, mozZe sposobit’ jeho smrt’ alebo vdzne, trvale poskodit’ zdravie pacienta. Opatrenie vykonat

ihned'.

Pripad, ktory mdZe docasne alebo prechodne zhorsit’ ochorenie pacienta alebo spdsobit’ jeho nespravnu lie¢bu, pravdepodobnost’ vaznych

neziaducich uéinkov je nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

Pripad, kedy nie je pravdepodobné, Ze pouzitie nevyhovujiceho pripravku spdsobi neziaduce zdravotné nasledky. Opatrenie vykonat’ do 5

dni.

vediici sluZobného iiradu a riaditel’
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