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Pripravok: Vyrobca: Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
HYPROMELO-ZA | Unimed 090801 Nevyhovuje skuske na Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi . III.
0,5%, Pharma, sr.0., | pouz.do: aktualnu aciditu.
ocna intilacia, Slovenska 14.02.2002
1x10 ml republika

131201
pouz. do:
18.06.2002
MASTODYNON Bionorica 00092934 V niektorych baleniach Stiahnut' z obehu balenia bez pisomnej I1I.
GmbH, SRN pouz.do: moZze byt pisomna informacie pre pouzivatela lieku v
08/2003 informacia pre slovenskom jazyku k dodavatel'ovi.
gtt 1 x 100 ml pouZivatela lieku len v
nemeckom jazyku.
URANDIL, tbl Léciva, a.s., 4020601 Uvol'nit’ do obehu.
pouz.do: Poznamka: K znizeniu priemernej
<. . 06/2005 hmotnosti tabliet pod limit Specifikacie
30 50 mg Ceska republika doslo, podla zistenia vyrobcu, stratou
vlhkosti cez blistre, ktoré nezarucuju
hermetické uzatvorenie. Obsah Ucinnej
latky vyhovuje a z terapeutického hl'adiska
nejde o kriticky nedostatok.
VITACALCIN Slovakofarma, 110202 V niektorych baleniach Stiahnut’ z obehu z rozhodnutia vyrobcu I1I.
pulvis, a.s., pouz.do: moze byt zamena cez dodavatel'ov k nemu.
mandarinkovy, Slovenska 08/2003 pisomnej informacie pre
30 vrectsok republika pouzivatela lieku za . " .
P03 g VITACALCIN ® D, piv. S:'ﬁcg;rfl‘j]ja d"SOC"%Z';‘l’J” KONTROLOVANE
pro susp. )
NATRIUM Tamda, a.s. NTJ 190301 Nevyhovuje skiske na Stiahnut' z obehu k dodavatel'ovi. II1.
TETRA- Cistotu - Cirost.
BORICUM Ceské republika
Ph.Eur.
FENOLOVA POCH, Glivice, 0608/09/00 Nevyhovuje v skiske na | Nepouzivat’ v zdravotnickych zariadeniach. | III.
CERVEN - Pol'sko pouz. do: Specifickd absorbanciu a
indikator 09/2005 v skiske na pribuzné
latky poziadavkam
SL 1.
EXTRANEAL Baxter 02B18G31 Kontaminacia zvySenou Stiahnut' z obehu k dodavatel'ovi z II.
VAK, Healthcare, pouz.do: hladinou peptido- rozhodnutia vyrobcu.
Irsko 01/2004 glykanu, ne-
sol pnd endotgxického
02B11G32 | PYrogenu:
pouz. do:
1x 2000 ml 01/2004
01330G33
pouz. do:
11/2003
01119G33
pouz. do:
08/2003
01C22G31
pouz. do:
02/2003
EXTRANEAL Baxter 02C07G40 Kontaminacia zvySenou Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi z II.
DVOJVAK, Healthcare, pouz.do: hladinou peptido- rozhodnutia vyrobcu.




Irsko 02/2004 glykanu, ne-
sol pnd endotgxického
02B07G40 | PYrogenY:
pouz. do:
1x2000 ml 01/2004
ATEROMIXOL Laboratorios 7013 Na zéklade overenia stability Sarze, ktora
Dalmer S.A., pouz. do: vyhovela Specifikacii registracnej
5m Kuba 02/2002 dokumentacie sa preznacia vonkajsi a
9 sa predlzuje vndtorny obal novym ¢asom pouZitelnosti
pouz. do: do 12/2002 s uvedenim Cisla SUKL:
thl 30 x 5 mg 12/2002 66/2002 samolepkou s bielymi pismenami
na tmavomodrom podklade.
BROMHEXIN 8 Krewel 028003 Na zaklade rozhodnutia 462/2002-Z zo
Meuselbach pouz. do: dnia 22. 05. 2002 o zmene V registracii
. Gmbh, SRN 07/2003 Casu pouzitel'nosti z 3 rokov na 5 rokov,
sirup KM, sa bude preznaCeny vonkajsi a vnitorny obal
preznacuje Sarze s uvedenim ¢isla SUKL: 2450/2002.
1 x 100 ml na pouz. do:
07/2005
ZDRAVOTNiCKE POMOCKY
Zlyhanie
zariadenia -
zariadenie Stiahnut' z
vykazuje obehu z
IMPLANTA- Medtronic elektricky rgzhodnutia
Inc.. USA reset,v ) vyrobcu III.
BILNE GENERATORY PULZU RADU KAPPA® 700/600 ' prerusovany | ako
alebo preventivne
chybajlci opatrenie.
vystupny
signal.

Upozornenie:

IMPLANTATY McGhan, USA distribuuje len spolo¢nost’ SIKLIENKA s r.0., Bratislava, ktord méa jedina
platné certifikaty na uvedené vyrobky. Implantaty bez platnych certifikatov alebo schval'ovacich
vymerov nie je mozné pouzivat' v zdravotnickych zariadeniach!

Vysvetlivky:

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

I. trieda urgentnosti: | Pripad, ktory mo6ze ohrozit’ Zivot pacienta, méZe sposobit’ jeho smrt’ alebo
vazne, trvale poskodit’ zdravie pacienta. Opatrenie vykonat’ ihned'.

II. trieda urgentnosti: | Pripad, ktory moze docasne alebo prechodne zhorsit' ochorenie pacienta
alebo sp0sobit’ jeho nespravnu lieCbu, pravdepodobnost’ vaznych neziaducich
ucinkov je nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda Pripad, kedy nie je pravdepodobné, Ze pouzitie nevyhovujlceho pripravku
urgentnosti: sposobi neZiaduce zdravotné nasledky. Opatrenie vykonat' do 5 dni.
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