SPRAVY O KVALITE LIECIV 33/2002

Vyddva: Statny tstav pre kontrolu lieiv z poverenia Ministerstva zdravotnictva SR

Pre sluzobni potrebu

Bratislava, 22. 04. 2002

Pripravok: Vyrobca: Saria: Nedostatok: Opatrenie: Tr.
CALCIUM Hoechst-Biotika, vsetky V niektorych ampuliach je Stiahnuté §. 160901, 170901, 181001, 1I.
BIOTIKA, spol. s r.o., vykrystalizovand latka. 201001oznamené v diioch 14. 01.,
inj 10 x 10 ml Slovenska 24.01 a 6. 02. 2002 a Sarza 191001 budud
republika zlikvidované.
Ostatné Sarze oznacené nalepkou
"KONTROLOVANE Hoechst -Biotika s.r.o."
sa_uvol'fiuji do obehu.
FACTOR VII Baxter AG, 05P0200G Test na absenciu trombinu Stiahnut’ k vyrobcovi cez dodédvatelov z 1L
CONC. STIM Rakiisko pouz.do: 06/2002 vykonany po 24 hodinich rozhodnutia vyrobcu.
4/500 IMMUNO, skladovania pri izbovej
plv inj + sol 05P0100F teplote v ramci kontroly
pouz.do: 05/2002 kvality lieku vybocil z limitu
$pecifikacie podla
eurdpskeho liekopisu.
NATRIUM TETRA- | Penta, NTJ 190301 Nevyhovuje skiiske na Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi. IR
BORICUM Ceska republika Cistotu - Girost’.
Ph.Eur.
THIOCTACID 600, Asta Medica AG, 1EO83A Uvolnit’ do obehu.
tbl flm 30 x 600 mg SRN pouz.do: Vyhovujuce balenia po kontrole si oznacené
05/2004 samolepkou "KONTROLOVANE."
URANDIL, tbl 30 x Léciva, a.s., 4020601 Nevyhovuje skiiske na Pozastavit’ vydaj a pouzitie do d’al§ich pokynov. IR
50 mg Ceska republika pouz.do: priemernd hmotnost’ a
06/2005 hmotnostni rovnorodost’.
ROZTOK Imuna, $.p., 830798 Nevyhovuje skiskam na Stiahnut’ z obehu k dodédvatel'ovi. L
LUDSKEHO Slovenskd pouz.do: 07/2003 pyrogénne latky pocas
ALBUMINU NA INF republika skladovania.
20, inf 20 %, 20 ml
NEBILET, tbl Berlin-Chemie, 03521 Na zdklade predloZenia stabilitnych testov a
28 x S mg (Menarini Group), | pouZ.do: zacatia registracného konania zmeny ¢asu
SRN 07/2002 pouZitel'nosti z 2 rokov na 3 roky, budd
sa preznadi pouz. vonkajsie a vnitorné obaly oboch SarZi
do: preznacené samolepkou s textom:
07/2003 " PouziteI'né do: 07/2003
C. sarze: "
03522 pouz.do:
07/2002
sa preznadi
pouz. do:
07/2003
V-PENICILIN 0,4 Biotika, a.s., 140800 Rozhodnutim MZ SR pod ¢&islom 617/2001-
MEGA BIOTIKA, Slovenskd pouz.do: RHVLP zo diia 9. 05. 2001 sa zmenil ¢as
tbl 30 x 400 KU republika 08/2002 pouZitel'nosti z 2 rokov na 3 roky, ¢im sa
(3x10) sa preznacuje preznacuje Cas pouzitelnosti uvedenej SarZe na
pouz. do: vonkajSom a vnitornom obale:
08/2003 "Doba pouzitel'nosti: 08 2003".
V-PENICILIN 0,8 Biotika, a.s., 010800 Rozhodnutim MZ SR pod ¢islom 617/2001-
MEGA BIOTIKA, Slovenskd pouz.do: RHVLP zo diia 9. 05. 2001 sa zmenil ¢as
tbl republika 08/2002 pouZitel'nosti z 2 rokov na 3 roky, ¢im sa
30 x 800 KU (3x10) sa preznacuje preznacuje Cas pouzitelnosti uvedenej SarZe na
pouz. do: vonkajSom a vnitornom obale:
08/2003 "Doba pouzitel'nosti: 08 2003".
ARAVA, tbl flm Aventis Pharma 51 Na zdklade predloZenych stabilitnych testov a
30 x 10 mg Deutschland pouz. do: podanej zmeny v registracnej dokumentécii ¢asu
GmbH, SRN 12/2002 pouzitel'nosti z 2 rokov na 3 roky sa uvedené
sa preznacuje Sarze preznacuji novym ¢asom pouZitenosti na
pouz.do: vnitornom a vonkajSom obale.
12/2003
58
pouz. do:
08/2003
sa preznacuje
pouz.do:
08/2004
60
pouz. do:
09/2003
sa preznacuje
pouz.do:

09/2004




Pripravok: Vyrobca: Saria: Nedostatok: Opatrenie: Tr.
ARAVA, tbl flm Aventis Pharma 139 Na zaklade predloZenych stabilitnych testov a
30 x 20 mg Deutschland pouz. do: podanej zmeny v registracnej dokumentécii ¢asu
GmbH, SRN 12/2002 pouZitel'nosti z 2 rokov na 3 roky sa uvedené
sa preznacuje Sarze preznacuji novym ¢asom pouZitenosti na
pouz.do: vnitornom a vonkajSom obale.
12/2003
159
pouz. do:
04/2003
sa preznacuje
pouz.do:
04/2004
ERWINASE, IPSEN Limited, Na zdklade povolenia MZ SR budt cudzojazy¢né
plv inj Francizsko obaly opatrené samolepkou v slovenskom jazyku
a priloZend pribalovd informdcia tieZ v
DIPHERELINE PHARMA slovenskom jazyku.
S.R., 11,25 mg BIOTECH,
3,75 mg Francuzsko
0,10 mg,
plv inj
IPSEN
SOMATULINE P.R., | BIOTECH,
inj sice Francizsko
IPSEN Biopharm
DYSPORT inj Limited, Velka
Britdnia
SYNERCID, Aventis, Na zédklade povolenia MZ SR budi francizske a
plv inf 500 mg Spanielsko anglické obaly opatrené samolepkou v
slovenskom jazyku a priloZena pribalova
informdcia tieZ v slovenskom jazyku.
ZDRAVOTNICKE POMOCKY
VYHRIEVANA Alfamedic, Z legislativnych dovodov je Prerusit’ pouZivanie. I8
PODLOZKA Ceska republika prerusené pouZivanie tejto
PACIENTA TYP RD zdravotnickej pomocky.
95

Upozornenie:

MZ SR udelilo pod &slo M/1073/2002 povolenie na dovoz a pouZitie ockovacej latky TWINRIX ™ JUNIOR inj 1 x 0,5 ml/ddvka, v§robcu SmithKline Beecham
Biologicals, Belgicko. Tato ockovacia latka je registrovand v SR pod ndzvom TWINRIX PAEDIATRIC, inj 1 x 0,5 ml+ striekacka, ktord je idendickd s dovezenou

ockovacou latkou.

Vysvetlivky:

Trieda.: Klasifikdcia pripadov definovana zhodne s pokynmi EU I1I/5698/94-EN a s FDA:
I trieda urgentnosti: Pripad, ktory mdze ohrozit' Zivot pacienta, mdZze spdsobit’ jeho smrt’ alebo vdZne, trvale poskodit' zdravie pacienta.
Opatrenie vykonat’ ihned’.

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

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

Doc.RNDr.L. Martinec, CSc.,
riaditel’ dstavu
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