SPRAVY O KVALITE LIECIV 32/2002

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

Pre sluzobni potrebu

Bratislava, 17. 01. 2002

Pripravok: Vyrobca: Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
CALCITON 200 | Slovakofarma, 010801 Preznacenie obalov - etiketa
aer nas 14 x200 | ass., Pouz. do: vniitorného a vonkajsieho obalu bude
IU Slovenskd 06/2003 prelepend nilepkou, ktord uvddza
republika obsah ucinnej 14tky v
medzindrodnych jednotkich a
prepocet 1 IU na mikrogramy v
slovenskej aj anglickej verzii. Hornd
chlopnia vonkajSieho obalu bude
oznacend samolepiacou nilepkou
"KONTROLOVANE". Udaje v
pribalovej informéacii pre pouZivatel'a
su sprdvne.
CELASKON Slovakofarma, 130101 Zamena rurky Stiahnut k vyrobcovi cez I1I.
EFFERVES- a.s., Celaskon EFF za dodavatel'ov z rozhodnutia vyrobcu.
CENS, tbl eff Slovenskd rirku Acylpyrin
15 x 500mg republika EFF.
DEPAKINE Sanofi- 1618 Uvol’nit’ do obehu. IL.
CHRONO 500 Synthelabo Prekontrolované balenia budd
mg sécable, tbl France, oznacené ndlepkou
ret 30 x 500 mg | Francizsko "KONTROLOVANE DNA
22.10.2001".
Pozndmka: Stiahnutie bolo nariadené
20.10.2001 pre podozrenie za
zdmenu DEPAKINE CHRONO 300
mg, co sa kontrolou u vyrobcu a
stiahnutych baleni nepotvrdilo.
ISOKET 01%, Schwarz Pharma | 50 ml: Nevyhovuju skiske | Stiahnut' z obehu k dodavatelovi z L
inf 1 x50 ml, AG, SRN 8450301 na Cistotu, obsahuji | rozhodnutia vyrobcu.
1 x 100 ml, 8450601 pevné Castice a
5x100 ml 8480701 hodnoty pH
4096909 nezodpovedaju
4135106 limitu Specifikdcie.
4018205
4214406
4214407
4233910
4233903
4297810
100 ml:
4089303
4089307
4089308
4089310
4146002
4146005
4200702
4200704
4233002
4233006
4321704

4377503




NATRIUM B.Braun vSetky Sarze Nevyhovuje pre Stiahnut’ z obehu k dodavatelovi z 1L
CHLORID Melsungen AG, | zacinajice sa | tvorbu Castic medzi | rozhodnutia vyrobcu.
0,9 % Braun, SRN ¢islom 7, 8 a9 | rotokom a sklom
roztok pre inf vyrobené v fl'ase.
20 x 50 ml, rokoch 1997
20 x 100 ml az 1999
pouz. do: rok
2002 az 2004
vritane.
a) PROTHAZIN, | Rodleben a) vsetky a) Neukoncené Stiahnut’ z obehu k dodavatelovi.
tbl flm, Pharma, SRN b) vsetky registracné konanie.
20 x 25 mg b) Neplatné
b) PROTHAZIN, registracné
tbl obd (drg) rozhodnutie.
20 x 25 mg
LIPOVITAN, Léciva, a.s., rok 1999: Nevyhovujuci Stiahnut’ z obehu k dodavatel’'ovi z I11.
drg50 Ceska republika | 2311299 vzhl'ad a zdpach. rozhodnutia vyrobcu.
2331299
rok 2000:
2050200
2110300
2140400
2150400
2170500
2190500
2190500
2200500
2210600
2220600
2230600
2240600
2260900
2291000
rok 2001:
2010101
2030101
2080301
2090401
ZINERYT, Yamanouchi 01A05/66 V niektorych Stiahnut z obehu k dodéavatel'ovi. I1I.
lot 1 x 30 ml Europe B.V., pouz.do: baleniach chyba
Holandsko 01/2004 rozpustadlo.
FACTOR VII Baxter AG, 05P0201E Test na Stiahnut’ z obehu k dodévatel'ovi z I.
CONC. TIM Rakdsko pouz. do: nepritomnost’ rozhodnutia vyrobcu.
IMMUNO 04/2003 trombinu po 6
500UT, plv inj + mesiacoch bol
sol mimo limit
$pecifikacie podl'a
Ph.EUR. III
THIOCTACID Asta Medika 1E083A Niektoré balenia Stiahnut’ z obehu k dodavatelovi. 1L
600, tbl flm 30 x | AG, SRN pouz. do: obsahuju specené
600 mg 05/2004 tablety.
(povodne
nespravne
uvedené ako:
04/2005).
INFLUVAC Solvay V-1302 Na zdklade povolenia MZ SR budi
2001/2002 inj Pharmaceutikals pol'ské obaly opatrené ndlepkou v

striek., 1 x 0,5 ml

B.V., Holandsko

slovenskom jazyku a priloZend
pribalovd informdcia tieZ v
slovenskom jazyku.




MUNDISAL gel, | Mundipharma vSetky Na zédklade povolenia MZ SR budu
8¢g GmbH, SRN nemecké obaly opatrené nalepkou v
slovenskom jazyku a priloZzena
pribalova informécia tieZ v

slovenskom jazyku.
ZDRAVOTNICKE POMOCKY
Centralne Becton UvoPlnit’ do obehu.
venozne katétre Dickinson, SRN Pozndmka: PouZivatelom bola
BD Hydrocath a ozndmena kontraindikdcia
Hydrocath pre pediatrické pouZitie u pacientov s
Assure nizSou telesnou hmotnostou ako
20 kg.
HEMODIALY- Baxter Heath vietky zo série | Umrtia pacientov v | Zastavit' distribiciu. L
ZATORY Corporation, A aAF spojitosti s
BAXTER SERIE | USA pouZivanim
A a AF uvedenych
dialyzatorov.

IHLY DO B.Braun a) Nepriechodnost’ Stiahnut’ z obehu k dodavatelovi z 1L
INZULINO- Melsungen, 00E1382022 ihly. rozhodnutia vyrobcu.
VYCH PIER: SRN b)
a) OMNICAN H 00E0282021
Mini 00E1052022
b) OMNICAN 00E1082021
Mini 0012782021
¢) OMNICAN 01A2782021
FINE 01C0982022

9)

00HO0782021

Upozornenie:

Stamy iistav pre kontrolu lie¢iv upozoriuje, Ze cas pouZitelnosti liekov vyrobcu PHARMAVIT Co, Madarsko dovdzanych organizacnou
zloZkou, BRISTOL-MYERS SQUIBB EXPORT S.A, Slovensko

od 1. 01. 2002 bude oznacovany mesiac/rok. Pévodné oznacovanie bolo uvedené ako Sestmiestne Cislo bez interpunkénych znamienok
oznacujiice prvé stvorcislie vyjadrenie r o k a a navizujiice dvojcislie neoddelené bodkou vyjadrenie m e s i a c a. V prechodnom obdobi
sa v§ak budii vyskytovat este balenia s pévodnym oznacovanim do minutia zdsob.

Vysvetlivky:

Trieda.: Klasifikdcia pripadov definovana zhodne s pokynmi EU I1I/5698/94-EN a s FDA:

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

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

III. trieda urgentnosti: Pripad, kedy nie je pravdepodobné, Ze pouZitie nevyhovujticeho pripravku sposobi neziaduce zdravotné ndsledky.
Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

Doc.RNDr.L. Martinec, CSc.,
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