SPRAVY O KVALITE LIECIV 39/2003

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 22. 12. 2003

Liek: Vyrobea/ Drzitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
o registracii :
ALTEANA, Sevapharma, a.s. 06-0603 Nevyhovujtci vzhl'ad | UvoPnit’ do obehu ( $arza bola IL.
sus inj 10x0,5ml Ceska republika pouz. do: - vlo¢kovitd zrazenina | pretriedend a uvolnena ku diiu 26. 11.
06/2005 nazltlej farby, ktora sa | 2003 ).
nedd roztrepat’ v Pozndmka: Diia 19.09.2003 Hlavny
niektorych ampulkéch | hygienik SR pozastavil Sarzu a SUKL
jednotlivych baleni. Ju stiahol k pretriedeniu diia 2.10.2003
PRE-PAR, inj Belupo, 3276111A Liek nema platni Stiahnut z obehu k dodavatel'ovi. 111
1 x 50 mg/ 5 ml Chorvatsko pouz. do: registraciu.
11/2004
FLIXOTIDE Glaxo Wellcome 355 U niektorych baleni je | Stiahnut’ z obehu k dodavatel'ovi. 111
DISKUS 100pg, Production, pouz. do: moZnd porucha
plv inh 60 x 100pg | Franciizsko 02/2004 davkovacieho
zariadenia - drdzka na
vnttornom féliovom
stripe sa mozZe
natrhnit’ bez
vyprazdnenia davky
pocas pouZivania.
FLIXOTIDE Glaxo Wellcome 589 U niektorych baleni je | Stiahnut' z obehu k dodavatel'ovi. 111
DISKUS 500pg, Production, pouz. do: moZnd porucha
plv inh 60 x 500pg | Franciizsko 03/2004 davkovacieho
zariadenia - drdzka na
vnttornom féliovom
stripe sa mozZe
natrhnit’ bez
vyprazdnenia davky
pocas pouzivania.
SEREDITE Glaxo Wellcome 340 pouz. do: U niektorych baleni je | Stiahnut z obehu k dodédvatel'ovi. III.
DISKUS 50/250pg, | Production, 12/2003 moZnd porucha
plv inh 60 x Franciizsko 349 pouz. do: davkovacieho
50/250pg 12/2003 zariadenia - drdZka na
360 pouz. do: vnitornom féliovom
12/2003 stripe sa moze
373 pouz. do: natrhnit’ bez
01/2004 vyprazdnenia davky
414 pouz. do: pocas pouZivania.
02/2004
431 pouz. do:
03/2004
471 pouz. do:
04/2004
481 pouz. do:
05/2004
504 pouz. do:
06/2004
CELEBREX 200 Searle, 576070 pouz. Na zaklade rozhodnutia o zmene
mg, cps Velkd Britdnia do: 11/2003 sa v registrécii ¢. 1358/2003-Z ¢asu
prezvnaéuje : pouzitel'nosti z 24 mesiacov na 36
pout. do: mesiacov bude preznaceny vonkajsi
11/2004 e Xl STTKT -
Y obal s uvedenim ¢isla SUKL:
573150 pouz. 520/2003
do: 11/2003 sa 7 )
preznacuje :
pouz. do:

11/2004




IMODIUM PLUS | Janssen 02 FL 129 Na zédklade rozhodnutia o zmene
Zuvacie tabletky, Pharmaceutical pouz. do: v registrécii ¢. 1174/2001-Z &asu
thl 6 NV, Belgicko 03/ 200% sa pouZitelnosti z 24 mesiacov na 36
prezaasuje : mesiacov bude preznaceny vonkajsi
pouz. do: obal s uvedenim ¢&isla SUKL:
03/2005
02 FL 140 6584/2003.
pouz. do:
03/2004 sa
preznacuje :
pouz. do:
03/2005
02 FL 255
pouz. do:
03/2004 sa
preznacuje :
pouz. do:
03/2005
02 HL 719
pouz. do:
04/2004 sa
preznacuje :
pouz. do:
04/2005
02 FL 727
pouz. do:
04/2004 sa
preznacuje :
pouz. do:
04/2005
INFLUVAC inj Solvay 1403, Obe SarZe budd distribuované v
Pharmaceuticals 1404 internaciondalnom obale vzhl'adom na
B.V., Holandsko zvySené poziadavky v roku 2003/2004
na ockovaciu vakcinu proti chripke a
aktudlnost’ sezénneho oc¢kovania.
Balenia budi prelepené textom v
slovenskom jazyku a pisomnd
informécia pre pouZivatela bude tiezZ v
slovenskom jazyku.

Zdravotnicke pomocky

Oznam:

Na zdklade oznamu Ing. Chvojku, CRM Managera Medtronic Czechia, ktory obdrzal oznam od vyrobcu, spolo¢nost’ Medtronic Slovakia
spol. s r.o. (kontakt: Ing. Lepey, mobil: 0902 911 113) rozosiela aktualizovani informaciu pre lekarov v SR, ktora sa tyka preprogramovania
obmedzeného poctu implantovatePnych generatorov pulzov AT 500, model 501. V3etci lekdri maji skontrolovat’ svojich pacientov a
uskutocnit’ prislu§né opatrenia.

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.
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