SPRAVY O KVALITE LIECIV 42/2004

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 03. 11. 2004

Liek: Vyrobea/ Drzitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
o registracii :
HEPARIN Lé¢iva | Zentiva 4010204 ZniZeny ucinok. Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drZitel'a L
inj 1 x 10 ml/ (Léciva)as., pouz. do: rozhodnutia o registracii.
50 KU Ceskd republika 01/2008
AMIKIN sol inj Bristol-Myers 3J78569 Jednotlivé ampulky Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drZitel'a IL.
1x1g/4ml Squibb, pouz. do: obsahuji 2 ml rozhodnutia o registracii.
Taliansko/USA 06/2006 namiesto 4 ml.
DUROGESIC Janssen-Cilag, 04ABO051 ZniZenie hladiny Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a IL.
emp tdm Belgicko pouz. do: etanolu v zdsobniku registracného rozhodnutia v druhej
5x 40 e, 01/2006 lieciva sposobené faze.
100 pg/h nedostatoénym
uzatvorenim rohu
ndplaste jednou
baliacou linkou.
DAIVONEX Leo Y7794 Relativne zvySend Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drZitel'a 111
ung 30 Pharmaceutical pouz. do: miera tvorby necistoty | registracného rozhodnutia.
Products, Dansko | 06/2006 (propylén glykol éter
kalcipotriolu).
CEEOXX Merck Sharp and | vSetky Mozné zvysené riziko | Stiahnut z trhu z rozhodnutia drZitel'a 111
tbl 25 mg Dohme, kardiovaskularnych registracného rozhodnutia.
tbl 50 mg Holandsko prihod (infarkt Pozndmka:
vSetky vel’kosti myokardu alebo Pacientom sa odporica navstivit lekdra
baleni cievna mozgova a konzultovat preruSenie pouZivania
prihoda) pri lieku CEEOXX tbl a urcit ndhradnii
dlhodobom pouzivani | liecbu.
nad 18 mesiacov, ako
to vyplynulo z
vysledkov trojro¢ne;j
klinickej Stidie
APPROVe.
VIOXX Merck Sharp and | vSetky Mozné zvysené riziko | Stiahnut z trhu z rozhodnutia drZitel'a 111
tbl 12,5 mg , Dohme, kardiovaskularnych registracného rozhodnutia.
tbl 25 mg Holandsko prihod (infarkt Pozndmka:
vSetky vel’kosti myokardu alebo Pacientom sa odporica navstivit lekdra
baleni cievna mozgova a konzultovat preruSenie pouZivania
prihoda) pri lieku VIOXX tbl a urcit ndhradnii
dlhodobom pouzivani | liecbu.
nad 18 mesiacov, ako
to vyplynulo z
vysledkov trojro¢ne;j
klinickej Stidie
APPROVe.
CONCOR COR Merck KGaA, 2827551 UvoPnenie na trh.
5 mg tbl flm, SRN pouz. do: Vniitorny blister je upraveny textom
30 x Smg 09/2007 v slovenskom jazyku.
SINDAXEL CON, | S.C.Sindan 03001EK Na zaklade Ziadosti 0 zmene
inf 100 mg SRL., pouz. do: v registracii ¢. 1944/2003 a
Rumunsko 06/2004 sa 1530/2004 Casu pouzitelnosti z 12
preznacuje : mesiacov na 24 mesiacov bude
pouz. do: . v
06/2005 preznaceny vonlfaJ $i obal s
uvedenim ¢isla SUKL: 5482/2004.
03001
pouz. do:
11/2004 sa
preznacuje :
pouz. do:
11/2005
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SINDAXEL CON S.C.Sindan 03004 Na zéklade Ziadosti o zmene
INF, SR.L., pouz. do: v registracii ev. &. 1944/2003 a
30 mg Rumunsko 07/2004 sa 1530/2004 &asu pouZitel'nosti z 12
prezaasuje : mesiacov na 24 mesiacov bude
gg?zzogg preznaceny vonlfa,j $i obal s
uvedenim ¢isla SUKL: 5482/2004.
RISPERDAL Janssen-Cilag, 03LS38K Na zdklade rozhodnutia o zmene
CONSTA 50 mg Belgicko pouz. do: v registracii &. 662/2004-Z asu
plv iul 10/ 200% sa pouzitel'nosti z 24 mesiacov na 36
prezaasuje : mesiacov bude preznaceny vonkajsi
11)375032 obal s uvedenim &isla SUKL:
7568/2004.
PROPOFOL 1% Fresenius Kabi, C090150 Na zéklade vydaného rozhodnutia o
Fresenius INF 100 | Rakiisko pouz. do: zmene v registracii asu
ml 09/2004 sa pouzitelnosti & 1576/2002-Z z 24
preznacuje : mesiacov na 36 mesiacov bude
gg;lzz(;(;iso: preznaceny vonkajsi obal s
uvedenim &isla SUKL: 8048/2004.
POLLINEX TREE | Allergy 01671 a 01670 Na zéklade Ziadosti o zmene
Therapeutics, pouz. do: v registracii ¢asu pouZitelnosti &.
Velkd Britdnia | 03/2005 sa 0662/2002 z 24 mesiacov na 36
preznacuje : mesiacov bude preznadeny vonkajsi
gg;'zz(;&m obal s uvedenim &isla SUKL:
8625/2004.
POLLINEX RYE | Allergy 01673 2 01672 Na zaklade ziadosti o zmene
Therapeutics, pouz. do: v registracii ¢asu pouZitelnosti &.
Velkd Britdnia | 03/2005 sa 0880/2002 z 24 mesiacov na 36
preznacuje mesiacov bude preznadeny vonkajsi
gg;'zz(;&m obal s uvedenim &isla SUKL:
8625/2004.
01674 a 01687
pouz. do:
04/2005 sa
preznacuje
pouz. do:
04/2006
FLEBOGAMMA | Instituto Grifols, | MBGA2A2A11 Na zédklade stabilitnych testov
5% 0,5 g inj S.A., pouz. do: pokryvajtice 36 mesiacov a
Spanielsko 04/ 200% sa odpordcania hlavného odbornika
prezaacue SR pre klinickii imunolégiu a
(I;:;IZZ(;(?SO' alergo}sﬁ/giu, bl}de pfeznaéeny
vonkajsi a vnitorny obal
s uvedenim ¢&isla SUKL:
8819/2004.
CONSUPREN S IVAX 4T 403006 Vnitorné balenie ma pouZitd féliu s
25 mg cps Pharmaceuticals, pouz. do: potladou a logom GALENA
§ L.O., ] 0372006 (pdvodnym ndzvom spolo¢nosti).
Ceskd republika

Zdravotnicke pomocky

Defibrilator
LIFEPAK 12

Metronic,
Physio-Control,
Holandsko

Nepresnost’ v meran{
pre neStandardnud
trvacnost’
terapeutického
konektora a
terapeutickej $ndry
QUIK-COMBO
(slaba odolnost’ pri
naraze).

Na zédklade oznamu vyrobcu su
kontaktovani odberatelia, aby sa
vykonala vymena resp. oprava
konektora a $nidry predovsetkym
v mobilnom prostredi.
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Falsované lieky

LotySskd agentiira pre lieky ozndmila, Ze lieky SALBEI-ANTIGRIP tbl, ANTIGRIP-ANTIGRIP tbl, VALIDOLUM tbl a
ANTIANGIN-ANTIGRIP tbl, vyrobca NaturProdukt, Franciizsko mali fasované certifikdty a po overeni sa zistilo, Ze vyrobca
vo Franciizsku nemd povolenie na vyrobu.

Swissmedic, Svajciarsko ozndmilo, Ze cez internet je preddvany liek LIBIDFIT, ktory md obsahovat desat prirodnych zloZiek.
Obsahuje vsak nedeklarovany sildenafil ( vicinnd ldtka lieku VIAGRA).

Liekovd agentiira pre lieky MHRA Velkd Britdnia zachytila fiktivnu SarZu lieku CIALIST 20 mg, ktoru drZitel rozhodnutia o
registrdciu Lilly, Velkd Britdnia nikdy nevyrobil. Ucinnd ldtka bola v deklarovanej sile.

MHRA Velkd Britdnia tieZ zistila SarZu lieku REDUCTIL 15 mg cps nezndmeho vyrobcu, ktord nemala pripojenii SarZovi
pismenkovii koncovku ako je to v type SarZe registrovaného drZitela rozhodnutia o registrdcii ABBOT.

Ziadame Vds tymto o poskytnutie vietkych informdcii o pripadnom vyskyte tychto falSovanych liekov na vizemi Slovenskej
republiky telefonicky: 02/507 01 120, faxom: 02/5556 00 22 alebo e-mail: sekretariat @ sukl.sk Stdtnemu tistavu pre kontrolu
lieciv, Bratislava.

Vysvetlivky:

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

L trieda urgentnosti: Pripad, ktory mdZze ohrozit’ Zivot pacienta, moZze 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.,

vediici sluZobného iiradu a riaditel

Stdtny iistav pre kontrolu lieciv

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26

telefon: +421-2- 50701 111, fax: +421-2- 5556 00 22, Internet: http://www.sukl.sk, e-mail: sukl@ sukl.sk
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