STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
tel.: 02/ 507 01 120, fax: 02/ 5556 00 22,
e-mail: alert@sukl.sk , internet: www.sukl.sk

Nase Cislo: 5482/2006 Vybavuje: RNDr. V. Varinska Bratislava, 21. 04. 2006

Adresat: Nemocni¢né lekarne, UNIMED s.ro., PHOENIX z.z.a.s., Med Art s.r.0, zastupenie drZitela
Actavis s.r.0. v SR

Na vedomie: Urady samospravnych krajov - odbory zdravotnictva, MZ SR - odbor liekovej politiky,
Sekcia nemocnicnych lekarnikov, NL - MV SR, VU 2362, Asociacia dodavatelov liekov a
zdravotnickych pomocok, SUKL-Kontrolné laboratdrium 1-5, SUKL-Praha

Vec: STIAHNUTIE Z TRHU

Liek: AMPISULCILLIN 1,5¢g,plvinj10x1,5¢g

Vyrobca: Balkampharma-Razgrad a.d., Razgrad, Bulharsko

Drzitel' reg. Balkampharma-Razgrad a.d., Razgrad, Bulharsko

rozhodnutia:

Sarza: 071105  pouz. do: 11/2008

Nedostatok: V pisomnej informacii pre pouZivatela je nespravne uvedené davkovanie pre deti: 150 mg/
kg kazdych 6 az 8 hodin. Spravne ma byt": Davka 150 mg/ kg ma byt rozdelena do 2-4
davok.

Klasifikacia: I. trieda urgentnosti.

Opatrenie: Na zaklade upozornenia nemocnicnej lekarne v Poprade, stiahnite uvedenu Sarzu lieku
z nemocnic¢nych lekarni k dodavatel'ovi na vymenu pisomnej informacie pre pouZivatela.
Informacia bude oznamena v Spravach o kvalite lieCiv 48/2006.

PharmDr. Jan Mazag
veduci sluzobného Uradu a riaditel’ Ustavu

Vysvetlivky:

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/03/Rev 4 takto:

1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré potencialne ohrozuju Zivot alebo m6zu spdsobit’ vaZzne ohrozenie zdravia. Opatrenie
vykonat’ ihned’!

1I. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mézu ohrozit’ zdravie alebo moze viest' k nespravnej lieCbe, ale nespadaju do triedy 1.
Opatrenie vykonat' do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristdpilo
z inych dévodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.




