SPRAVY O KVALITE LIECIV 43/2005

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 28. 02. 2005

Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
Jecoris Asseli M. H. Levice, 3572702 Nevyhovuje skiske na | NepouZivat' v zdravotnickych 111
Oleum Slovenskd peroxidove &islo. zariadeniach.
republika
EUKLAZID Generics Ltd., vSetky Uvol’nit’ na trh na zdklade zrusenia
80 mg, tbl 60 Vel’kd Britdnia pozastavenia registracie lieku.
MEDOCRIPTINE | Medochemie Ltd., | OE8C045 Obe SarZe lickov mali | Uvol’nit’ na trh - MEDOCKRIPTINE
2,5 mg, Cyprus pouz. do: rovnaky EAN kéd. 2,5 mg tbl odo dila 04. 11. 2004 a
tbl 30 x 2,5 mg 03/2009 DENEREL tbl odo diia 23. 02. 2005.
DENEREL, A7LO011 Pozndmka: Stiahnutie z trhu obidvoch
tbl 30 x 1 mg pouz. do: SarZe liekov bolo nariadené dria 29. 10.
11/2008 2004
RIVOTRIL 2 mg, F. Hoffman La B 1282 Podozrenie na zdmena | Uvolnit’ na trh na zdklade vykonane;j
tbl 30 x 2 mg Roche Ltd., pouz. do: vonkajSieho obalu pre | kontroly a oznacenia balen{
Svajgiarsko 09/2008 Rivitril 0,5 mg tbl, §. samolepiacou ndlepkou
B1409, pouz. do "skontrolované" umiestnenej pod EAN
01/2009. kédom
Pozndmka: Stiahnutie z trhu bolo
nariadené dna 28. 10. 2004
RECTODELT Trommsdorff 306505 Nilez prazdneho UvoPnit’ na trh na zaklade vykonanej
100 mg, GmbH&Co . Kg, pouz. do: stripu v jednom kontroly vyrobcom.
sup 4 x 100 mg SRN 02/2008 baleni. Pozndmka: Stiahnutie 7 trhu bolo
nariadené dna 03. 11. 2004
ULTRACOR- Novartis 409 178, V niektorych Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drZitel'a 1I.
NETOL, Ophtalmics AG, 409 201, baleniach je registra¢ného rozhodnutia.
o¢na suspenzna Svajéiarsko/ 409 386, spdsobend diftiziou Pozndmka:
instilacia 0,5 %, Novartis s.r.0., 409 656, vody cez DrZitel rozhodnutia o registrdcii
1x5ml Ceska4 republika 409 774, polyetylenovi stenu dobrovolne zniZuje cas pouZitelnosti
409 796, alebo hrdlo obalu lieku z piatich rokov na dva roky.
410 824 zvySena ucinnost’
octanu prednisolonu
pocas pitrocného
Casu pouZzitelnosti.
LIPANTHYL Laboratories 79563 V troch baleniach sa Stiahnut’ a po kontrole uvolnit’ na trh | IIL
267 M, FOURNIER S.A., | pouZ. do: nasli prdzdne blistre balenia s ozna¢enim:
cps 30 x 267 mg Francizsko 06/2006 bez ich porusenia. "PREKONTROLOVANE
FOURNIER Slovakia s.r.o."
80522
pouz.do:
09/2006
INFUSIO Imuna Pharm, a.s, | 05632, Na zaklade rozhodnutia o zmene
GLUCOSI 10 Slovenskd 05633, v registrécii ¢. 609/2001-RHVLP Casu
IMUNA , republika 05634 pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
sol inf , 250 ml pouz. do: mesiacov bude preznaceny obal s
04/2005 sa uvedenim &isla SUKL: 23/2005.
preznacuje :
pouz. do:
04/2006
05727,
05728,
05729
pouz. do:
06/2005 sa
preznacuje :
pouz. do:
06/2006

1/1




Liek:

Vyrobca/ Drzitel’
rozhodnutia
0 registracii :

Sarza:

Nedostatok:

Opatrenie:

Trieda

INFUSIO
GLUCOSI 20
IMUNA ,

sol inf , 400 ml

Imuna Pharm, a.s,
Slovenska
republika

0928DA,
1028DA
pouz. do:
12/2004 sa

preznacuje :

pouz. do:
12/2005

Na zédklade rozhodnutia o zmene

v registrécii ¢. 609/2001-RHVLP ¢asu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
mesiacov bude preznaceny obal s
uvedenim &isla SUKL: 23/2005.

INFUSIO
GLUCOSI 40
IMUNA ,

sol inf , 250 ml

Imuna Pharm, a.s,
Slovenska
republika

0829DA
0929DA,
1029DA
pouz. do:
12/2004 sa

preznacuje :

pouz. do:

12/2005

Na zédklade rozhodnutia o zmene

v registrécii ¢. 609/2001-RHVLP ¢asu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
mesiacov bude preznaceny obal s
uvedenim &isla SUKL: 23/2005.

INFUSIO
GLUCOSI 40
IMUNA ,
sol inf , 500 ml

Imuna Pharm, a.s,
Slovenska
republika

1027FE
pouz. do:
02/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
02/2006

0721ME,
0821ME,
0921ME
pouz. do:
05/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

05/2006

Na zéklade rozhodnutia o zmene

v registracii ¢. 609/2001-RHVLP ¢asu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
mesiacov bude preznaceny obal s
uvedenim &sla SUKL: 23/2005.

CARBOTOX,
thl 2 x 10

Imuna Pharm, a.s,
Slovenska
republika

900503
pouz. do:
02/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
02/2007

920303
pouz. do:
03/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
03/2007

970403,
980403,
990403,
010403
pouz. do:
04/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

04/2007

030503,
040503
pouz. do:
05/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
05/2007

Na zéklade rozhodnutia o zmene
v registracii ¢. 1379/2003-Z ¢asu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 48
mesiacov bude preznaceny obal s
uvedenim &isla SUKL: 23/2005.
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Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
CARBOTOX, Imuna Pharm, a.s, | 050603, Na zédklade rozhodnutia o zmene
thl 2 x 10 Slovenskd 060603 v registrécii ¢. 1379/2003-Z ¢asu
republika 070603, pouzitelnosti z 24 mesiacov na 48
080603, mesiacov bude preznaceny obal s
090603, uvedenim &fsla SUKL: 23/2005.
100603
pouz. do:
06/2005 sa
preznacuje :
pouz. do:
06/2007
KALDYUM, Egis 135610903 Na zdklade rozhodnutia o zmene
cps 100 x 600 mg Pharmaceuticals pouz. do: v registracii ¢.2586/2002-Z casu
Ltd., 09/2005 sa pouzitelnosti z 24 mesiacov na 48
Madarsko preznacuje : mesiacov bude preznaceny vonkajsi
pouz. do: obal s uvedenim &isla SUKL: 473/2005.
09/2007
EROLIN, Egis 15240503 Na zdklade ziadosti o zmene
tbl 10 x 10 mg Pharmaceuticals, pouz. do: v registracii ¢asu pouZitel'nosti ¢.
Mad’arsko 05/2005 sa 2087/2004 z 24 mesiacov na 48
preznacuje mesiacov bude preznaceny vonkajsi
pouz. do: obal s uvedenim &isla SUKL: 473/2005.
05/2007
EROLIN, Egis 15210503 Na zdklade Ziadosti o zmene
tbl 30 x 10 mg Pharmaceuticals, pouz. do: v registracii ¢asu pouZitelnosti ¢.
Mad’arsko 05/2005 sa 2087/2004 z 24 mesiacov na 48
preznacuje mesiacov bude preznaceny vonkajsi
pouz. do: obal s uvedenim &isla SUKL: 473/2005.
05/2007
LUCETAM, Egis 139770603, Na zdklade Ziadosti o zmene
tbl 20 x 1200 mg Pharmaceuticals, 139830603 v registracii ¢asu pouZitelnosti ¢.
Madarsko pouz. do: 1560/2004 z 24 mesiacov na 48
06/2005 sa mesiacov bude preznaceny vonkajsi
preznaduje obal s uvedenim &isla SUKL: 473/2005.
pouz. do:
06/2007
140270803
pouz. do:
08/2005 sa
preznacuje
pouz. do:
08/2007
CIPRALEX H. Lundbeck A/S, | 2030525, Na zdklade rozhodnutia o zmene
10 mg, Dénsko 2030520 v registracii ¢asu pouZitelnosti ¢.
tbl flm 28 x 10 mg pouz. do: 711/2004-Z z 24 mesiacov na 36
03/2006 sa mesiacov bude preznaceny vonkajs{
preznaduje obal s uvedenim &isla SUKL: 961/2005.
pouz. do:
03/2007
2015663
pouz. do:
10/2005 sa
preznacuje
pouz. do:
10/2006
2024087
pouz. do:
11/2005 sa
preznacuje
pouz. do:
11/2006

3/3




Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
CIPRALEX H. Lundbeck A/S, | 2019128 Na z4klade rozhodnutia o zmene
10 mg, Dénsko pouz. do: v registracii ¢asu pouzitelnosti ¢.
tbl flm 98 x 10 mg 10/2005 sa 711/2004-Z z 24 mesiacov na 36
preznacuje mesiacov bude preznaceny vonkajs{
pouz. do: obal s uvedenim &isla SUKL: 961/2005.
10/2006
Zdravotnicke pomdcky
Inflzne sipravy a | CLINICO GmbH, Odcudzenie ZP pri Na zdklade oznamu SUKL, Praha II.
prisluSenstvo SRN preprave kontajnera nesterilny stav nie je viditelny, o moze
(hadice, konektory) pripraveného na ohrozit’ zdravie pacienta. V pripade
sterilizdciu. V§robky | vyskytu informujte SUKL, sekciu ZP,
st oznacené ako tel.: 02/52453342.
sterilné, s CE
znackou, ale si
nesterilné!
Katétre a Tyco Health Care, Odcudzenie ZP pri Na zdklade oznamu vyrobcu a SUKL, II.
prisluSenstvo Belgicko preprave kontajnera Praha nesterilny stav nie je viditelny,
TYCO pripraveného na ¢o moze ohrozit’ zdravie pacienta. V
sterilizdciu. V§robky | pripade vyskytu informujte SUKL,
st oznacené ako sekciu ZP, tel.: 02/52453342.
sterilné, s CE
znackou, ale si
nesterilné!
KANYLA LV. Hindustan, India 3532 Rozpad kanyly pri i.v. | Stiahnut z trhu. IL.
Cathy modra, bez anestéze- oddelenie
injek¢nej porty 622 katétra od tela kanyly.
ENDOPATH Enthicon Endo- Netplna ¢innost’ Blizsie informdacie o Sarziach a ¢isel II.
Thoracic ELC, Surgery Inc. a vodiaceho drotu pre u EZ/ET/NK45 katétrov mdZete
ENDOPATH Jonhson & kongtrukéné obdrzat na SUKL, sekcii ZP, tel.:
EZ45, Johnson, USA vlastnosti, na zaklade 02/52453342.
endoskopické ¢oho sa neuskutoéni
linearne katétre a ocakdvana kontrola
prisluSenstvo tkaniva (pluc).
ENDOPATH Enthicon Endo- Zvysena moznost’ Blizsie informacie o k6doch 111
5 a 10 mm, Surgery Inc., USA oddelenia drzadla na dobrovol'ného stiahnutia vyrobcu
laparoskopické zdklade trhliny a mbZete obdrzat’ na SUKL, sekcii ZP,
nastroje s nefunkénosti zapadky, | tel.: 02/52453342.
nasadami jej zablokovanie pri
otvérani alebo
zatvarani ndstroja.
Amplatzer AGA Medical Bol objaveny zvysok Blizsie informdcie o katalégovych 111
Delivery a Corp., USA hadice vo vnutri ¢islach a Sarziach dobrovol'ného
Exchange system + plzdra. stiahnutia vyrobcu
dilatatory moZete obdrzat na SUKL, sekcii ZP,
tel.: 02/52453342.
HYDROCATH, Becton Dicinson, Nedostatocné Pozastavenie vydaja a pouZivania. I1I.
HYDROCATH pobocka Nemecko zatavenie obalu setu BlizZsie informacie o SarZiach, ktoré
ASSURE, dobrovol'ne vymiena vyrobca moZete
CAREFLOW, Pulli Medical, obdrzat’ na SUKL, sekcii ZP, tel.:
SECALON Slovenskd 02/52453342.
SELDY a republika
EXACTA -
centralne vendzne
katétre
Defibrilator Metronic, Nepresnost’ v merani Na zédklade oznamu vyrobcu su 111
LIFEPAK 12 Physio-Control, pre neStandardni kontaktovani odberatelia, aby sa
Holandsko trvacnost’ vykonala vymena resp. oprava
terapeutického konektora a $nidry predovsetkym

konektora a
terapeutickej $ndry
QUIK-COMBO
(slaba odolnost’ pri
naraze).

v mobilnom prostredi.
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Falsované lieky

Ministerstvo zdravotnictva, Novy Zéland, upozoriuje na herbdlne pripravky WEI GE WANG tbl, BOY
JOY tbl, PLATINUM PLUS cps a MANUP cps (prvé dva s informdciami len v ¢inskom jazyku), obsahujii
nedeklarovany sildenafil, ktoré si preddvané cez internet. Zatial nebola zistend evidencia o exporte.

Hlavny inspektordt, Svédsko, upozoriiuje na herbdlne pripravky JIVOVITAL cps, Hebal Medic, Velkd
Britdnia, s obsahom nedeklarovaného efedrinu a pseudoefedrinu po 20 mg/ tbl a YongGang tbl, He Nan, Cina,
ktory obsahoval nedeklarovany tadalafil 30 mg/tbl.

Ziadame Vs tymto o poskytnutie vietkych informdcii o pripadnom vyskyte tychto falsovanych lickov na iizemi
Slovenskej republiky telefonicky: 02/507 01 120, faxom: 02/5556 00 22 alebo e-mail: sekretariat@ sukl..sk
Stdatnemu tistavu pre kontrolu lieciv, Bratislava.

Vysvetlivky:
Klasifikdcia nedostatkov je definovand zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/03/Rev 1/corr takto:

I. trieda urgentnosti Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mdzu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia. Opatrenie
vykonat’ ihned’!

1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozi ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

1II. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristipilo
z inych dovodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.

doc. RNDr. L. Martinec, CSc.,

vediici sluZobného iiradu a riaditel’

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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