SPRAVY O KVALITE LIECIV 28/2000

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

Bratislava, 14. 12. 2000

Pripravok: Vyrobca: Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
AMINOPLAS- B. BRAUN 7511 A 81 Zhlukovanie ¢astic | Stiahnut’ z obehu | II.
MAL PAED 5% Melsungen AG, 8382 A 84 pocas Casu k dodévatel'ovi.
E,inf 1 x 100 ml SRN uschovavania.
INDOMETACIN- | Chinoin 3100398 Na vonkajSom Stiahnut’ z obehu | III.
CHINOIN, Pharmaceutical 3250598 obale je uvedené k dodévatel'ovi.
sup 5 x 100 mg and Chemical 3260598 nespravne pouZitie

Works Ltd., "Na vnitorné

Mad’arsko pouZzitie".

Upozornenie:

Na zdklade sihlasu MZ SR bolo dovezenych 50 000 baleni R.O.R Vaccine , inj sicc, 10 x 1 ddvka + amp.
rozpustadla vyrobcu Pasteur Merieux Serum at Vaccins, Franciizsko, ktord zloZenim zodpovedd registrovanému
lieku TRIMOVAX MERIEUX toho istého vyrobcu.

Vysvetlivky:
Trieda.: Klasifikdcia 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.

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