SPRAVY O KVALITE LIECIV 38/2003

Vyddva: Stétny tstav pre kontrolu lie¢iv z poverenia Ministerstva zdravotnictva SR
Bratislava, 17. 09. 2003

Pre sluZobnu potrebu

Liek: Vyrobca/ Drzitel Saria: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
o registracii :
NEMOTAN, Medochemie Ltd., | 60117 Nevyhovuje registracnej Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi. II.
TBL FLM Cyprus pouz. do: dokumentécii. Sarza lieku
50 x 30 mg 01/2007 obsahuje zmenu zloZenia
tabliet eSte neschvalenu
registraénym konanim.
EPREX, SOL INJ | Cilag - Chemie vietky SarZe Zistené malé mnoZstvo Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi. II.
6 x1KU/ 0,5 ml GmbH, zacinajice 02 vyextrahovane;j latky z
6 x 2 KU/ 0,5 ml Svajéiarsko/ gumového uzdveru.
6 x 3 KU/ 0,3 ml Cilag AG,
6 x4 KU/ 0,4 ml Svajéiarsko
6 x 10 KU/ml
GALLARUM Ivax-CR as., 3A203118 Vyskyt neroztrepatel'nej Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi. 111
TINCTURA Ceska republika zrazeniny
200 g v jednotlivych baleniach.
TRIMEPRANOL, | Hoechst-Biotika, 0020801 Na zaklade rozhodnutia o zmene
SOL INJ spol. s r.0. pouz. do: v registracii ¢. 0408/2003-Z
Slovenska 08/ 200% sa ¢asu pouzitel'nosti z 24
republika preznacuje : mesiacov na 36 mesiacov bude
pouz. do: . ivs
08/2004. preznaceny vonlfaJ §i obal s
uvedenim ¢isla SUKL:
3305/2003.
NOVO NORM Novo Nordisk K 045 pouz. do: Na zéklade rozhodnutia o zmene
TBL 0,5 mg A/S, Dénsko 07/2003 sa v registracii ¢. 0598/2002-Z
prezvnaéuje : ¢asu pouzitel'nosti z 48
pouz. do: mesiacov na 60 mesiacov bude
07/2004 preznaeny vonkajsi obal s
K 046 pouz. do: e 1 &
07/2003 sa uvedenim ¢isla SUKL:
preznatuje : 4085/2003.
pouz. do:
07/2004
K 051 pouz. do:
07/2003 sa
preznacuje :
pouz. do:
07/2004
K 052 pouz. do:
07/2003 sa
preznacuje :
pouz. do:
07/2004
NOVO NORM Novo Nordisk K 048 pouz. do: Na zaklade rozhodnutia o zmene
TBL 1 mg A/S, Dénsko 07/2003 sa v registracii ¢. 0599/2002-Z
prezvnaéuje : ¢asu pouzitel'nosti z 48
pouz. do: mesiacov na 60 mesiacov bude
07/2004 preznafeny vonkajsi obal s
K 053 pouz. do: A
07/2003 sa uvedenim ¢isla SUKL:
preznatuje : 4085/2003.
pouz. do:
07/2004
K 054 pouz. do:
07/2003 sa
preznacuje :
pouz. do:
07/2004

Zdravotnicke pomocky




CERTOFIX DUO B.Braun 3A10018501 Pri vyberani katétra zo Zily Stiahnite z obehu k doddvatelom. | IL.
SB 730 - Melsungen AG, pouz. do: pacienta sa Spirdlovité
katetrizacna SRN 01/2008 vinutie vodiaceho drétu
siprava tazko vyberd, katéter je
roztrapkany s moznostou,
Ze Cast sa ani nedd vybrat.
Centralne venézne Becton Dickinson Vyrobna chyba v zmysle Stiahnite z obehu k doddvatelom. | IL.
katétre: BV, SRN poskodenia vodiaceho drotu
CAREFLOW 304186 - zniZena odolnost’ voci
3L7Fr20 napitiu v distalnej Casti
CAREFLOW vodiaceho drotu v tvare J.
1L16G30 304112
HYDROCATH
3L7Fr20 211011
HYDROCATH
2L7Fr20 211019

Upozornenie:
Niektoré INFUZNE PUMPY typ: Infusomat FMS (sériové &islo: 34298 az 46454) a typ: Infusomat P (sériové &islo: 5506 az
7693), vyrobcu B.Braun Melsungen AG, SRN v stave alarmu neaktivuji zvukovy signdl. Zvyste pozornost’ pri ich pouZivani!

INFUZNA SUPRAVA - dvojcestnd, vyrobcu Ferrari, Taliansko, ¢islo Sarzi: 2790, 2819 a 2820 bola reklamovana pre
netesnost’ a vypaddvanie odvzdusiiovacieho kolieska, vytekanie infizneho roztoku zvonku po hadicke, pre rozpaddvanie
reguldtora rychlosti, nepresne nastavenie rychlosti infizie, nasdvania vzduchovych bublin poc¢as podadvania infizie a
neudrZania hladiny roztoku v kontrolnej nadrzke stipravy, priCom v inftiznej fTasi roztok eSte je v dostatocnom mnozstve.
Zvyste pozornost’ pri ich pouZivani!

Informdcia:

Semindr o zdkone NR SR ¢. 219/2003 o zaobchddzani s chemickymi ldtkami, ktoré mozZno zneuZit' na nezdkonnii vyrobu
omamnych ldtok a psychotropnych ldtok sa uskutocni v diioch 1. a 2. 12. 2003. Semindr bude organizovat’ Dom techniky, MZ
SR, MH SR, SUKL a Slovenskd zdravotnicka univerzita - Katedra riadenia kvality a bioanalytiky.

Vysvetlivky:
Trieda.: Klasifikdcia pripadov definovand zhodne s pokynmi EU I11I/5698/94-EN a s FDA:

I. trieda urgentnosti: Pripad, ktory moZe ohrozit’ Zivot pacienta, moze 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 spdsobit’ jeho nespravnu

liecbu, pravdepodobnost’ vaznych neziaducich déinkov je nizka. Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. 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.,

vediici sluZobného tiradu
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