SPRAVY O KVALITE LIECIV 31/2001

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

Pre sluZobni potrebu

Bratislava, 02. 10. 2001

Pripravok: Vyrobca: Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trie
da
CHOLSTAT Bayer AG, SRN vietky Hlasenie vaznych Stiahnut z obehu k dodavatel'ovi. L
(LIPOBAY) tbl flm, drzitel’ rozhodnutia o vedl'ajsich tcinkov
vSetky sily a velkosti registracii: (rabdomyolyza-
balenia Laboratoires Fournier rozklad svalovych
S.A., Francizsko vlakien s naslednym
akdtnym zlyhanim
funkcie obliciek)
HYASA SEVAC Sevapharma, a.s. vietky Uvol’'nenie do obehu.
(HYALURONI- Ceska republika Vyrobca doplnil poZadovanii dokumentdciu k
DASA) INJ bezpecnosti voci TSE. Z dovodu tychto
chybajiicich dokumentov bol liek diiom 12.
06. 2001 pozastaveny vo vydaji a pouZiti.
MATA PIEPORNA, Slovakofarma, divizia | 239312 | Nevyhovuje obsah Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi. IL.
zaparové vrecka, 20 x | Liecivé rastliny, 00 silic.
10g Slovenskd republika
PLENDIL ER, tbl ret AstraZeneca AB, vietky Liek nie je uréeny pre | Stiahnut' z obehu k dodavatel'ovi. II.
30 x 2,5 mg, Svédsko, drzitel Slovenski republiku - | Do SR ju doviezla spolo¢nost’ Cityfarma
30 x 5 mg, rozhodnutia o m4 iny registrovany trade.
30 x 10 mg registracii: nazov, obal a
AstraZeneca UK pribalova informacia Liek je urceny pre Ceskii republiku.
LTD, Velk4 Britania pre pouZzivatela nie je
v slovenskom jazyku.
DIPHERELINE plv Drzitel’ rozhodnutia o Na zdklade povolenia MZ SR budu
inj, 7x 0,1mg registracii: cudzojazycné vonkajsie obaly opatrené
Beaufour Ipsen nalepkou v slovenskom jazyku a priloZena
DIPHERELINE S.R., | International, pribalova informaécia pre pouZivatela tieZ v
plv inj, 1x3,75mg a Francizsko slovenskom jazyku.
1x11,25mg
ERWINASE inj, 2 x
500 jednotiek
SOMATULINE P.R.
inj sicc, 1 davka x
0,030g
MST Continus 10 mg, | Mundipharma GmbH, Na zdklade povolenia MZ SR budi
30, mg, 60 mg, 100 mg | SRN cudzojazycné vonkajsie obaly opatrené
tbl mod nélepkou v slovenskom jazyku a priloZena
pribalova informaécia pre pouZivatela tieZ v
DHC Continus 60 mg, slovenskom jazyku.
90 mg 120 mg tbl mod
SEVREDOL 10 mg, 20
mg tbl flm
OxyContin 10 mg, 20
mg, 40 mg, 80 mg tbl
mod
MST UNO cps mod
MST Continus
granulat pre suspenziu
s riadenym
uvoliiovanim
HUMEGON 75 UI plv | N.V.Organon, Na zéklade povolenia SUKL budi
inj a rozpust’adlo Holandsko cudzojazycné vonkajsie obaly opatrené

nalepkou v slovenskom jazyku a priloZena
pribalova informaécia pre pouZivatela tieZ v
slovenskom jazyku.




ml

nalepkou v slovenskom jazyku a priloZena
pribalova informécia pre pouZivatela tieZ v

Pripravok: Vyrobca: Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trie
da
ZOLOFT tbl flm, 28 x | Pfizer, Taliansko/ Na zéklade povolenia MZ SR budu
50 mg Velka Britdnia cudzojazycné vonkajsie obaly opatrené
nalepkou v slovenskom jazyku a priloZena
pribalova informécia pre pouZivatela tieZ v
slovenskom jazyku.
PHENHYDAN Desitin Arznemittel Na zdklade povolenia MZ SR budu
Injektionslosung 5x 5 GmbH, SRN cudzojazycné vonkajsie obaly opatrené

PETNIDAN SAFT 250 slovenskom jazyku.
ml
TIMONIL SAFT, 250
ml
DISULONE 100 Specia S.A., Rhone- Na zdklade povolenia MZ SR budu
protolaxate de fer tbl Poulene Rorer S.A., cudzojazycné vonkajsie obaly opatrené
Francizsko nalepkou v slovenskom jazyku a priloZena
pribalova informécia pre pouZivatela tieZ v
slovenskom jazyku.
ARAYVA tbl Aventis Hoechst Na zdklade povolenia MZ SR budi
Marion Roussel cudzojazycné vonkajsie obaly opatrené
Gmbh, SRN nélepkou v slovenskom jazyku a priloZena
pribalova informécia pre pouZivatela tieZ v
slovenskom jazyku.
ZDRAVOTNICKE POMOCKY
Centralne venézne Becton Dickinson, Zaznamenany pripad Pozastavit’ vydaj a pouZitie..
katétre BD Hydrocath | SRN skorého typu
a Hydrocath Assure hypersenzivity.
Pulzny Guidant Corporation, Automatické Postupovat’ v zmysle pokynov vyrobcu.
programovatel-ny USA prepnutie zariadeni do
generator s integrovaného médu.
defibrilatom
GUIDANT,
podskupiny VENTAK
PRIZM 1 a VENTAK
PRIZM HE
Inkubatory typu IK- Medocor Medakku Porucha bezpecnosti. | V pripade potreby odstranit’ technické
31, ICB-130, ICB-145 Muszeripari RT, nedostatky.
Madarsko
Inzulinova pumpa H- Disetronic Medical Pri kontakte s vodou Postupovat’ v zmysle pokynov vyrobcu.
TRON a H-TRON System AG, sa vyskytlo chybné
Plus Svajéiarsko davkovanie inzulinu.
Jednorszové plienkové | Ontex CZ, Ceské Vyskyt plienkovej Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi.
nohavicky Helen republika dermatitidy a
Harper Mini rozdielneho ¢isla
SarZe na obale a
plienke.
Kardiostimula-tor Sorin Biomedica Porucha zariadenia. Odportic¢a sa kontrola pacientov.
MINIDURAL CRM, Taliansko

Upozornenie:

Stdtny tstav pre kontrolu lie¢iv upozoriiuje, %e lieky vyrobcu PHARMAVIT Co, Madarsko dovdZanych organizacnou
zlozkou, BRISTOL-MYERS SQUIBB EXPORT S.A, Slovensko majii ¢as pouZitelnosti uvedeny ako Sestmiestne Cislo bez
interpunkcnych znamienok. Prvé Stvorcislie vyjadruje rok a navizujiice dvojcislie neoddelené bodkou vyjadruje mesiac.

Sarze lickov vyrobcu IMUNA, $.p., SR vyrobené v case ich platnej registrdcie sa mozu pouzivat do konca ich vyznaceného

Casu pouZitelnosti.

Vysvetlivky:

Trieda.: Klasifikacia pripadov definovana zhodne s pokynmi EU 11I/5698/94-EN a s FDA:

I. trieda urgentnosti:

II. trieda urgentnosti:

III. trieda urgentnosti:

Pripad, ktory mdZze ohrozit’ Zivot pacienta, moze sposobit’ jeho smrt’ alebo vazne, trvale poskodit’ zdravie pacienta.
Opatrenie vykonat’ ihned’.

Pripad, ktory mdZe docasne alebo prechodne zhorsSit’ ochorenie pacienta alebo spdsobit’ jeho nespravnu liecbu,
pravdepodobnost’ vaznych neZiaducich tc¢inkov je nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

Pripad, kedy nie je pravdepodobné, Ze pouZitie nevyhovujiceho pripravku spdsobi neziaduce zdravotné nasledky.
Opatrenie vykonat’ do 5 dni.




Doc.RNDr.L. Martinec, CSc.,

riaditel’ listavu

Stdtny istav pre kontrolu lieciv

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26
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