SPRAVY O KVALITE LIECIV 30/2001

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

Bratislava, 04. 06. 2001

pouZziteI'nosti.
Pre §. 828005 ¢islo
356/2001 oznacuje Cislo

Pripravok: Vyrobca: Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
5%DEXTROSE | Fresenius Kabi, CVA 10A V origindlnom Stiahnut’ z obehu k I.
IN WATER Taliansko exp.: karténe vyrobcu | dodavatelovi.
FOR 01/2005 oznac¢enom ako
INJECTION 5%
U.S.P., DEXTROSE in
12 x 500 ml water for
injectione
US.P,
12x500ml sa
nachadzaju aj
inflizne roztoky
s oznafenim
10%
DEXTROSE in
water for
injection U.S.P.
500 ml
THIOCTACID | Asta Medica, 0D060 A Tablety sa Stiahnut’ z obehu k IL
200 tbl flm, AG, SRN exp.: zlepené, dodavatelovi.
30 x 200 mg 04/2003 vnutorny
umelohmotny Dniom 28. 05. 2001 sa
obal bol Sarza po kontrole
zdefomovany, uvol’nuje do obehu.
70 spodu Balenia budii oznacené
perforovany, samolepkou o kontrole,
uzdver sanedal | ddtumom kontroly a
dobre uzatvorit’. | ndzvom distribiitora.
THIOCTACID | Asta Medica, 0KO078A Tablety su Stiahnut’ z obehu k IL.
600 tbl flm, AG, SRN exp.: zlepené. dodévatelovi.
30 x 600 mg 09/2003
Dtiom 28. 05. 2001 sa
0DO074A Sarze po kontrole
exp.: bezchybnych baleni
04/2003 uvoPlnuji do obehu.
Balenia budii oznacené
samolepkou o kontrole,
ddtumom kontroly a
ndzvom distribiitora.
ADRIBLASTI- | Pharmacia & HF664AA Nevyhovujuci Stiahnut’ z obehu L
NA PFS inj, Upjhon, S.p.A,, exp.: obsah ucinne;j k dodavatel'ovi
1 x20 ml/50 mg, | Belgicko 04/2002 latky a z rozhodnutia vyrobcu.
degradac¢nych
produktov.
BROMHEXIN 8 | Krewel 828004 Vonkajsi a vniitorny obal
- sirup KM, Meuselbach Pouz.do: bude preznaceny
1x100 ml GmbH, SRN 07/2003 samolepkou s udajmi:
pre §.828004 ¢islo
828005 355/20010znacuje ¢islo
Pouz.do: jednania SUKL a 7/2003
07/2003 oznacuje ¢as




jednania SUKL a 7/2003
oznacuje ¢as
pouzitelnosti.

Novo preznaceny €as
pouzitelnosti odpoveda
registrovanému casu
pouzitel'nosti 5 rokov v
SR..

OCULOTECT Ciba Vision D 344 Vonkajsi a vniitorny obal
FLUID gtt oph, | Ophthalmics Pouz.do: bude preznaceny
10 ml GmbH, SRN a 07/2002 samolepkou s tdajmi:
Laboratoire SUKL ¢.j.1867/2001 a
H.Faure, ¢asom pouziteI'nosti
Francuzsko 07/2002.
Novo preznaceny ¢as
pouzitelnosti odpoveda
registrovanému casu
pouzitel'nosti 3 roky
v SR.
NOVO NORM | Novo Nordisk K045 a K Vonkajsi a vniitorny obal
tbl, 30 x 0,5 mg | A/S, Déansko 051 bude preznaceny
Pouz.do: samolepkou s udajmi:
90 x 0,5 mg 07//2003 Datum vyroby: 08/1999,
K046 a K PouziteI'né do:07/2003 a
052 Cislo SarZe.
30x1mg Pouz.do: Novo preznaceny ¢as
07//2003 pouziteI'nosti odpoveda
K047 a registrovanému ¢asu
90 x 1,0 mg K053 pouziteI'nosti 4 roky v
Pouz.do: SR.
07//2003
90 x 2 mg K048 a
K054
Pouz.do:
07//2003
K050 a
K056
Pouz.do:
07//2003
DECAPEPTIL Ferring GmbH, 05002B Balenia s textom
inj, 7 x 0,1 ml SRN 10703A v nemeckom jazyku pre
obe Sarze budi prelepené
samolepkou na
vonkajSom a vniitornom
obale v slovenskom
jazyku.Pribalova
informécia pre
pouzivatel'a bude tiez
v slovenskom jazyku.
TWINRIX SmithKline Balenia s textom
ADULT A Biologicalas, v nemeckom jazyku budd
PEADIATRIC, | S.A, Belgicko prelepené samolepkou na
inj vonkajSom obale
v slovenskom jazyku.
Pribalova informadcia pre
pouzivatela bude tiez
v slovenskom jazyku.
SERAFOL ABO | Sifin, Institute 040400, Mobze Stiahnut’ z obehu II.
in vitro fiir 060600, poskytovat’ k dodévatel'ovi.
dianosticum Immunopriparate | 080800, nespravne




und Nidhrmedien | 111100, vysledky testov.

GmbH, SRN a 010101

Fa.Biotest AG,

SRN
SERAFOL Sifin, Institute 050500, Moze Stiahnut’ z obehu II.
ABO+D fiir 100900, poskytovat’ k dodévatel'ovi.
in vitro Immunopriparate | 090900, nespravne
diagnosticum und Nidhrmedien | 131200 vysledky testov.

GmbH, SRN a

Fa.Biotest AG,

SRN

Upozornenie:

Sty tistav pre kontrolu lieciv upozoriuje, Ze pre lieky poniikané cez internet velkodistribucnymi spolocnostami, ktoré majii licenciu z MZ
SR neplati upozornenie o neobstardvani liekov touto cestou. Registrované velkodistribu¢né spolo¢nosti s kontrolované statnym dozorom a
inSpekciou, ¢o zarucuje zabezpecenie systému kvality, bezpecnosti a d¢innosti liekov. Upozornenie zo Sprav o kvalite lieciv 29/2001 sa tyka
pontk, ktoré obchadzaji distribu¢ni a lekdrensku starostlivost’.

Vysvetlivky:
Trieda.: Klasifikacia pripadov definovana zhodne s pokynmi EU 1I/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.

Doc.RNDr.L. Martinec, CSc.,

riaditel istavu

Stdtny iistav pre kontrolu lieciv

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 2
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