SPRAVY O KVALITE LIECIV 29/2001

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

Pre sluzobni potrebu
Bratislava, 16. 3. 2001

Pripravok: Vyrobca: Sarza: Nedostatok: | Opatrenie: Trieda
HUMAN - Centeon vSetky Vys§i obsah Stiahnut’ z obehu k IL.
ALBUMIN GmbH, hlinika. dodévatel'ovi.

20% Rakiisko (teraz

CENTEON, inf | Aventis

1x 10 ml/2g Behring

GmbH,
Rakusko)

SLOVALGIN Slovakofarma, | 2010499 Na zaklade zmeny v registracnej

30 RETARD, a.s., Slovenskd | Pouz.do: dokumentécii o Case

tbl 10 x 30 mg republika 04/2003 pouzitelnosti

2020899 na 4 roky bude vonkajsi a
Pouz.do: vnitorny obal preznafeny
08/2003 samolepkou s udajmi:

"C garZe: a Pouz.do:"

SLOVALGIN Slovakofarma, | 3010499 Na zaklade zmeny v registracnej

30 RETARD, a.s., Slovenskd | PouzZ.do: dokumentécii o ¢ase

tbl 60 x 30 mg republika 04/ 2003 pouzitel'nosti

3020899 na 4 roky bude vonkajsi a
Pouz.do: vnttorny obal preznadeny
08/2003 samolepkou s udajmi:

"C arze: a Pouz.do:"

V-PENICILIN | Slovakofarma, | 031298 Vonkajsi a vnitorny obal bude

750 mg- a.s., Slovenskd | PouZz.do preznaceny samolepkou s

Slovakofarma, | republika 12/2003 udajmi:

tbl 30 x 750 "C 3arze: a Pouz.do:"

mg/blist./ Cas pouzitelnosti odpoveda
registrovanému casu
pouZiteI'nosti
5 rokov v SR..

CEFACLEN- Slovakofarma, | 02031299 Vonkajsi a vnitorny obal bude

Slovakofarma, | a.s., Slovenskd | Pouz.do: preznaceny samolepkou s

gra. susp. republika 12/2002 udajmi:

125mg/5 ml, 1 x "C SarZe: a Pouz.do:"

60 ml Cas pouzitelnosti odpoveda
registrovanému casu
pouzitelnosti
3 roky v SR..

DEPRENON, Slovakofarma, | 3010499 Vonkajsi a vnitorny obal bude

cps 20 x20 mg | a.s., Slovenskd | Pouz.do: preznaceny samolepkou s

republika 11/2002 udajmi:
"C 3arze: a Pouz.do:"
Cas pouzitelnosti odpoveda
registrovanému ¢asu
pouZiteI'nosti
4 roky v SR..

TRAMADOL- Slovakofarma, 3030800 Etiketa ampule bude oznacend v

Slovakofarma a.s., Slovenskd ukrajinskom jazyku. Vonkajsi

50mg/1ml, inj 5 | republika obal a pribalova informacia st

x 1 ml/ 50 mg slovensko-ukrajinské.

Upozornenie:

Stdtny iistav pre kontrolu lietiv upozoriiuje, aby sa lieky poniikané cez internet neobstardvali takouto cestou, nakol’ko nie je overend ich
kvalita, bezpecnost’ a ti¢innost’.

Vysvetlivky:



Trieda.: Klasifikacia pripadov definovana 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 moZze 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
nésledky. Opatrenie vykonat’ do 5 dni.
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