Bratislava, 14. 09. 2000

SPRAVY O KVALITE LIECIV 27/2000

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

do:10-

Pripravok: Vyrobca: Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
CALCIUM SLOVAKO- 2380300 Nespravne Stiahnut’ z obehu cez | III.
SUMIVY FARMA as., oznaceny ditum dodavatel'a
SLOVAKO- SLOVENSKA exspiracie vyrobcovi.
FARMA, REPUBLIKA pripravku 03.2000.
tbl eff 20 Spravne ma byt
03.2002.
NITROFUNGIN, GALENA, a.s., 3C003014 | Zamena Stiahnut’ z obehu cez | 1.
lig 1 x 25 ml CESKA vonkajSieho obalu | dodavatel’a
REPUBLIKA za SECATOXIN vyrobcovi.
FORTE, gtt
1x25ml
LIPOVITAN, LECIVA,a.s. 2251099 Nevyhovujici Stiahnut z obehu cez | III.
drg 50 CESKA 2261099 | vzhl'ad a zdpach. | dodévatela
REPUBLIKA 2301299 vyrobcovi.
2010100
2020100
2030100
2080200
2160400
DIGOXIN 0,250 LECIVA,as. 5550999 Uvol'nit’ do obehu.
Létiva, tbl 30 CESKA Balenia budd
REPUBLIKA oznacené otlackom
peciatky
"KONTROLA" a
datumom kontroly.
VIAGRA, PFIZER Na zéklade
tbl 4 x 25 mg, LIMITED, 8110908 registrovanej zmeny
VELKA Pouzitel'né doby pouzitelnosti
BRITANIA do: 01- rozhodnutim &.
2002 260/2000-RH VLP
tbl 1 x 50 mg, MZ SR zo dia
8088211 7.4.2000 z dvoch
Pouzitel’né rokov na tri roky,
do: 09- MZ SR povolilo
2001 dopredaj zasob lieku
tbl 4 x 50 mg, s povodne
vyznacenou dobou
8088212 pouzitelnosti dva
Pouzitel’'né roky. Uvedené Sarze
tbl 1 x 100 mg, do: 09- budu prelepené
2001 nélepkou na
vonkajSom obale s
8092711 aktudlnou dobou
Pouzitel’né pouZzitelnosti. Této
tbl 4 x 100 mg do:10- zmena sa vzt'ahuje aj
2001 na vnutorny obal.
8072912
Pouzitel’né




| 2001.




Upozornenie:

Na zéklade informacie nemeckého inSpektoratu o moznej precipiticii pri pouziti liecku ERWINASE, inj sic. 20
x 10 KU v i.v. infuzii nad 2 ml informovalo zastipenie drzitel'a registracného rozhodnutia Beaufour IPSEN
International, Franctzsko, jednotlivé odborné pracoviskd a distributérov o zmene v spOsobe poddvania
pripravku. Pripravok je urceny na aplikdciu i.v. injekcii, i.m. injekcii a s.c. injekcii, ale nie k i.v. infuzii. Z
tohto dovou prebieha zmena schvalenych pisomnych informacii pre pouzivatela.

Upozornujeme na chybu v texte na vonkajSom a vnitornom obale lickn LAXYGAL, gtt 1x10 ml/75 mg,
vyrobcu Galena, a.s., Ceskd republika. Chybny tdaj sa nachddza v odlisne uvedenej koncentricii Natrii
picosulfas 0,750 g v 10 ml, spradvne ma byt’ Natrii picosulfas 7,5 mg v 1 ml. O tejto chybe vyrobca Galena, a.s.
informovala vietky lekdrne cez velkodistributérov. Udaj o ddvkovani lieku je spravny. Odlisny tddaj o
koncentracii uvedeny na vonkajSom a vnitornom obale nemdZe ohrozit’ pacienta.

Z tohto dovodu nebude liek stiahnuty z liecebného poutZitia.

Liek REASEC, tbl 20 x 2,5 mg, vyrobcu Chemical Works of Gedeon Richter Ltd., Mad’arsko bude dopredany v
mnozstve 60.000 baleni s bilingvdlnym textom pisomnej informdacie pre pouZivatela. V texte je nestlad medzi
¢eskou a slovenskou verziou. V ¢eskom texte je uvedené poddvania detom od 2 rokov, v slovenskej az od 6

rokov. Tento nestlad vznikol r6znym casovym schvalovanim textov s dostupnymi udajmi ( v SR schvélené
05.1995 a v CR 11.1996).

Lieck ENGERIX B 20 RG (ADULTS), inj 1 ml v liekovke, vyrobcu SchmithKlineBeecham Biologicals,
Belgicko, Sarza ¢islo: ENG2682A4, bol v Bangladesi identifikovany ako falo$ny. Zastipenie vyrobcu v SR
takito SarZu na uzemie SR nedoviezlo. V pripade jej vyskytu v obehu prosime okamZite pozastavit vydaj a
pouzitie a ihned’ informovat’ SUKL,

tel.: 07/ 55 42 18 60 klp.120, fax:07/ 55 56 00 22, e-mail: varinska@sukl.sk.

Vysvetlivky:

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

I. trieda urgentnosti: Pripad, ktory moZe ohrozit’ Zivot pacienta, mdZze sposobit’ jeho smrt’ alebo véZne, trvale poskodit’ zdravie
pacienta. Opatrenie vykonat’ ihned’.

II. trieda urgentnosti: Pripad, ktory moZe docasne alebo prechodne zhorsit’ ochorenie pacienta alebo spdsobit’ jeho nespravnu
lie¢bu, pravdepodobnost’ vaznych neziaducich tu¢inkov je nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

I11. trieda urgentnosti: Pripad, kedy nie je pravdepodobné, Ze pouZitie nevyhovujiceho pripravku sposobi neZiaduce zdravotné
ndsledky. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Doc.RNDr.L. Martinec, CSc.,

riaditel tistavu
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telefon: +421-7- 55421 860, fax: +421-7- 5556 00 22, Internet: http://www.sukl.sk, e-mail: sukl@ sukl.sk

2




