SPRAVY O KVALITE LIECIV 45/2005

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 12. 09. 2005

Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
MONOZIDE, Bristol Myers 5D01827 Nestabilita lieku Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. IL
tbl 28 x 20 mg/ Squibb, Taliansko | pouZ. do: pocas celych 24
12,5 mg 03/2007 mesiacov. Stabilitaje | Pozndmka: Dalsie Sare lieku budii mat
preukdzand len 18 vyznaceny cas pouZitelnosti 18
mesiacov. mesiacov podla podanej Ziadosti o
zmene v registrdcii casu pouZitelnosti.
MYCOMAX 150, Zentiva a.s., 35030105 V blistri chybaji Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a III.
cpsdur 1x 150 mg | Praha, pouz. do: Zelatinové tobolky. k dodavatel'ovi.
Ceskd republika 01/12/2007
MESOCAIN, Zentiva a.s., 2030105 Nevyhovujica redsia | Stiahnut z trhu z rozhodnutia drZitel’a II1.
drm gel, 20 g Hlohovec, pouz. do: konzistencia gélu. k dodavatel'ovi.
Slovenskd 12/2007
republika
DIAZEPAM, Biotika, s.r.o, 050304 Upozornenie: Uvolnené na trh po
inj 2 ml Slovenskd pouz. do: kontrole.
republika 03/2007
Pozndmka: Bolo zistenych 10 baleni,
ktoré nemali na vonkajsom obale cislo
SarZe a cas pouZitelnosti. Po kontrole
baleni u odberatelov sa nedostatok uz
nezistil a balenia SarZe zostdvajii na
trhu.
SINDAXEL Sindan SA, 04002 Na zédklade Ziadosti o zmene
con inf (paxatel) Rumunsko pouz. do: v registrécii ev. ¢. 1944/2003 casu
11/2005 sa pouZitelnosti z 12 mesiacov na 18
preznacuje : mesiacov a ev.¢. 1530/2004
pouz. do: z 18 mesiacov na 24 mesiacov bude
11/2006 preznaceny obal s uvedenim c¢isla
SUKL: 3818/2005.
04013/2
pouz. do:
10/2005 sa
preznacuje :
pouz. do:
10/2006
ENCEPUR Chiron Behring, 040531A Na zédklade vydaného rozhodnutia
ADULTS inj Marburg, SRN pouz. do: 0 zmene ¢asu pouZitel'nosti
28/02/2006 sa z 18 mesiacov na 24 mesiacov ev. €.
preznacuje : 939/2005-Z zo dia 03. 05. 2005 bude
pouz. do: preznaceny vonkajsi a vnitorny obal
28/08/2006 s uvedenim &isla SUKL.: 3900/2005.
INFUSIO NATRII | Imuna Pharma.s., | 05763, Na zédklade vydaného rozhodnutia o
CHLORATI Slovenskd 05764, zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
ISOTONICA 1/2 republika 05765, mesiacov na 36 mesiacov
cum GLUCOSO 5 05766, ev. ¢. 180/2003-Z bude preznaceny
IMUNA, 05767, vonkajsi a vnitorny obal s uvedenim
sol inf, 250 ml 05768 &isla SUKL.: 3929/2005.
pouz. do
06/2005 sa
preznacuje :
pouz. do:
06/2006

1/1




Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
INFUSIO Imuna Pharm a.s., | 0103NE Na zédklade vydaného rozhodnutia o
MANNITOLI 10 Slovenskd 0504 NE zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
IMUNA, republika mesiacov na 36 mesiacov
sol inf, 250 ml pouz. do: ev. €. 458/2003-Z bude preznaceny
06/2005 sa vonkajsi a vntitorny obal s uvedenim
preznacuje : &isla SUKL.: 3929/2005.
pouz. do:
06/2006
INFUSIO Imuna Pharm a.s., | 0403NE Na zédklade vydaného rozhodnutia o
MANNITOLI 10 Slovenskd pouz. do: zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
IMUNA, republika 06/2005 sa mesiacov na 36 mesiacov
sol inf, 500 ml preznacuje : ev. €. 458/2003-Z bude preznaceny
pouZ. do: vonkajsi a vntitorny obal s uvedenim
06/2006 gisla SUKL.: 3929/2005.
INFUSIO Imuna Pharm as., | 1229JE Na zédklade vydaného rozhodnutia o
MANNITOLI 20 Slovenskd pouz. do: zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
IMUNA, republika 01/2005 sa mesiacov na 36 mesiacov
sol inf, 400 ml preznacuje : ev. €. 458/2003-Z bude preznaceny
pouz. do: vonkajsi a vntitorny obal s uvedenim
01/2006 gisla SUKL.: 3929/2005.
INFUSIO Imuna Pharm a.s., | 1005CE, Na zédklade vydaného rozhodnutia o
MANNITOLI 20 Slovenskd 1105CE, zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
IMUNA, republika 1205CE, mesiacov na 36 mesiacov
sol inf, 500 ml ev. €. 458/2003-Z bude preznaceny
pouz. do: vonkaj$i a vnutorny obal s uvedenim
03/2005 sa &isla SUKL.: 3929/2005.
preznacuje :
pouz. do:
03/2006
1003NE,
1103NE,
1203NE
pouz. do:
06/2005 sa
preznacuje do:
06/2006
FLEBOGAMMA | Instituto Grifols, MBGA3A4A31 Na zédklade predloZenych stabilitnych
5%,inj 0,5 g S.a., Spanielsko pouz. do: testov bude preznaceny Cas
06/2005 sa pouziteI'nosti vonkajsieho a vnitorného
preznacuje do: obalu spolu s uvedenim ¢isla SUKL:
06/2006 4541/2005.
Liek je potrebné uchovavat’ pri teplote
+2°C az +8°C!
FLEBOGAMMA | Instituto Grifols, MBGB3A4A31 Na zédklade predloZenych stabilitnych
5%,inj2,5¢g S.a., Spanielsko pouz. do: testov bude preznaceny Cas
06/2005 sa pouziteI'nosti vonkajsieho a vnitorného
preznacuje do: obalu spolu s uvedenim ¢isla SUKL:
06/2006 4541/2005.
Liek je potrebné uchovavat’ pri teplote
+2°C az +8°C!
FLEBOGAMMA | Instituto Grifols, MBGC3A4A31 Na zéklade predloZenych stabilitnych
5%,inj 5¢g S.a., Spanielsko pouz. do: testov bude preznaceny Cas
06/2005 sa pouziteI'nosti vonkajsieho a vnitorného
preznacuje do: obalu spolu s uvedenim ¢isla SUKL:
06/2006 4541/2005.

Liek je potrebné uchovavat’ pri teplote
+2°C az +8°C!
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20/ so softwarom

katalégovych cisel/

Timed, s.r.o., Bratislava.

Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
ZEVALIN Schering AG, 32001AY001 Notifikdciou EMEA sa ¢as
1,6 mg/ ml rad. kit | Berlin, SRN pouz. do: pouzitelnosti centrdlnou procedirou
(kit 1 x 3,2 mg) 06/2005 sa zmenil na 36 mesiacov, preto bude
preznacuje do: vonkajsi obal preznaceny spolu
06/2006 s uvedenim &isla SUKL: 3173/2005.
34017A Pozndmka: Vniitorny obal nie je
pouz. do: z technickych pricin mozné preznacit.
12/2005 sa
preznacuje do:
12/2006
JUMEX, Chinoin Na kazdom blistri lieku bude
tbl 10 mg Pharmaceutical samolepiaca ndlepka so spradvnym
and Chemical tvarom Casu pouzitel'nosti: mesiac/rok.
Works Co. Ltd., P6vodny Cas pouzitelnosti mal tvar:
Mad’arsko rr/mm (dvojéislie roku/ dvojéislie
mesiaca).
MADOPAR Hoffman B 1500, Na samolepiacich ndlepkdch s textom v
tbl dsp, La Roche Ltd., B 1501 slovenskom jazyku je uvedené
30 x 125 mg Svajéiarsko nespravne registrané ¢islo:
27/1068/89-CS.
Spravne mad byt: 27/0168/89-CS.
Zdravotnicke pomocky
COROFLEX B.Braun Problémy pri Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia vyrobcu. | IIL
BLUE Melsungen AG, implantacii. Blizsie informdcie o SarZiach doda
- koronarny stent SRN sekcia zdravotnickych pomdcok,
SUKL, Bratislava
Defibrilator Medtronic, Potreba korekcie Korekcia softwaru sa tyka distribitorov | IIIL.
/monitor Lifepak Holandsko softwaru urcitych Puro-Klima Slovakia, s.r.o, Piestany a

verzie 28 SarZ{ prip. vymena
softwaru za novi
verziu 30
OPRAVA

V Sprdvach o kvalite lieciv 44/2005 bola pri lieku HALIXOL sir, Egis, Mad’arsko nesprdvne uverejnend
SarZa cislo 17560803. Spravne ma byt’ Sarza ¢islo: 171560803, pouz. do : 08/2005 sa preznacuje pouz. do:
08/2008.

UPOZORNENIE

Spolocnost ROCHE ozndmila, Ze dia 24. 07. 2005 doslo k odcudzeniu 64 baleni lieku RIBAVIRIN,
tbl 180 x 200 mg, Hoffman-LaRoche, Svajciarsko, cislo SarZe: C210714, pouz do: 03/2008 a cislo SarZe: C210294,
pouz. do: 01/2008. Kazdé balenie je oznacené samolepiacou ndlepkou "Klinickd vzorka". Z dovodu, Ze liek
obsahuje vucinnii ldtku silne posobiacu na ludsky organizmus, dovolujeme si Vds poZiadat o spoluprdcu v pripade
vyskytu na telefonnom Cisle Stdatneho tvistavu: 02/507 01 120, fax: 02/5556 00 22 alebo na telefonnom cisle Roche
Slovensko, s.r.o, Bratislava: 02/5710 36 09.

INFORMACIA
Od 1. jula 2005 plati Metodicky pokyn riaditela Statneho tstavu ¢. 3/2005 "PoZiadavky na preznaCovanie
exspirdcie/ Casu pouZzitel'nosti", ktory je uverejneny na www.sukl.sk.

Oznam pre Ziadatel'ov o dopredaj liekov po uplynuti platnosti registracie bude tieZ uverejneny na
www.sukl.sk.
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FALSOVANE LIEKY

LIPITOR tbl 20 mg, 28 x 20, drzZitel’ rozhodnutia o registracii originalneho pripravku Pfizer
Pharmaceuticals, Irsko, &islo $arZe: 004405K1 sa stiahol z trhu z dévodu nalezu falzifikétu tejto Sarze.

Liek je v SR registrovany pod ndzvom SORTIS 20 mg tbl flm, 30 x 20 mg.

Ziadame Vis o poskytnutie vietkych informécif o pripadnom vyskyte tohto faliovaného lieku na izemi Slovenskej
republiky na telefénom ¢&isle: 02/507 01 120 alebo ¢&isle faxu: 02/5556 00 22 alebo na e-mailovej adrese:
alert@sukl.sk.

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

I. trieda urgentnosti Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mdzu spdsobit’ vaZzne 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.

Ing. Milan Rybdr

vediici sluzobného iiradu a riaditel vistavu

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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