SPRAVY O KVALITE LIECIV 44/2005

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 23. 05. 2005

Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
ANTILYSIN Spofa | Spofaas., 090604 Nestilad pri vyrobe so | Stiahnut z trhu k dodavatelovi. I
inj 5 x 10 ml/ Ceska republika pouz. do: spravnou vyrobnou
100 KU 06/2007 praxou, ktory mdze
viest’ k nesterilite
SarZe a vyvolaniu
neziaducich dcinkov.
BEXTRA 10 mg, Pharmacia vSetky Celkovy nepriaznivy Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a IL
20 mg, 40 mg, Limited, Whalton pomer rizik k dodavatel'ovi.
tbl flm, vSetky Road, Morpeth, a lie¢ebného
velkosti a typy Velka Britania prospechu vzhl'adom
balenia alebo na udaje o dlhodobe;j
Henrich Mack kardiovaskularnej
Nachf. bezpecnosti, tdaje po
GmbH&Co.,KG, operacidch
Illerstissen, aortokoronarneho
SRN/Pharmacia- bypassu (CABG)
Pfizer a o zdvaznych
EEIG, Sandwich, koZnych reakcidch.
Velkd Britdnia
TANTUM VERDE | CSC PD 1544 Podozrenie na UvoPnit’ na trh balenia oznacené III.
lig 1 x 60 ml + Pharmaceuticals pouz. do: konstruként chybu textom: ,,Upozornenie! Pred kaZdym
davkovaé Handels GmbH, 10/2008 ddvkovaca. pouZitim dékladne skontrolujte spojenie
Rakusko rozprasovacej trubicky s aplikdtorom. “.
Pozndmka: Stiahnutie z trhu z
rozhodnutia dritela SarZe lieku bolo
nariadené dna 09.03. 2005.
VEPESID 50 mg Bristol Myers 4F77068, MoZny obsah Stiahnut 7 trhu k doddvatelovi. 1L
cps, 20 x 50 mg Squibb, Ceskd 4B72795, stopového mnoZstva
(liekovka) republika 4E78742 lieciva cefadroxilu na
povrchu Castic.
pouz. do:
11/2005
PAMBA sol inj, Altana Pharma 440891, UPOZORNENIE:
5 x 5 ml/50 mg AG, SRN 340876, Na obaloch je uvedeny neiiplny sposob
150901 podania, len i.m.. PIL uvddza
a schvdlené je aj podanie i.v..
Pri vydaji je potrebné na tiito
skutocnost upozornit odberatelov.
REMERON N.V.Organon, AT72156 UPOZORNENIE: 1.
SolTab 30 mg Holandsko Pouz. do: Na vniitornom blistri je v riadku
2007-03 ., PouZ.do. uvedené cislo vyrobnej

Sarge a v riadku ,,Cislo Sarfe “Jje
uvedeny ddtum pouZitelnosti. Pri vydaji
Jje potrebné na tiito skutocnost
upozornit odberatela alebo pacienta.
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Liek:

Vyrobca/ Drzitel’
rozhodnutia
0 registracii :

Sarza:

Nedostatok:

Opatrenie:

Trieda

SINDAXEL
con inf (paxatel)

Sindan SA,
Rumunsko

03001/5
pouz. do:
11/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
11/2006

03001/6
pouz. do:
11/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

11/2006

02001/5
pouz. do:
11/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

11/2006

04001
pouz. do:
07/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

07/2006

04001/2
pouz. do:
07/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

07/2006

04013
pouz. do:
10/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

10/2006

Na zdklade ziadosti o zmene

v registrécii ev. ¢. 1944/2003 casu
pouzitelnosti z 12 mesiacov na 18
mesiacov a ev.¢. 1530/2004 z 18
mesiacov na 24 mesiacov bude
preznaceny obal s uvedenim ¢isla
SUKL.: 2116/2005.

AMOXICILLIN-
ratiopharm comp
312 x 100 ml, plv
sus

ratiopharm,
GmbH, SRN

D36508
pouz. do:
10/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
10/2006

D16260
pouz. do:
07/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
07/2006

Na zdklade Ziadosti o zmene

v registracii zo dila 12.02.2004 casu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
mesiacov bude preznaceny obal s
uvedenim &sla SUKL : 1431/2005.
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AMOXICILLIN-
ratiopharm comp,
625 x 21 tbl flm

ratiopharm,
GmbH, SRN

D35560
pouz. do:
0972005 sa

preznacuje :

pouz. do:
09/2006

D42237
pouz. do:
0972005 sa

preznacuje :

pouz. do:
09/2006

D18704
pouz. do:
08/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
08/2006

D18705
pouz. do:
08/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
08/2006

Na zdklade Ziadosti o zmene

v registrécii zo diia 07.09.2004 casu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
mesiacov bude preznaceny obal s
uvedenim &isla SUKL : 1431/2005.

BISOPROLOL-
ratiopharm 10 mg
x 60 tbl

ratiopharm,
GmbH, SRN

D14765
pouz. do:
03/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
03/2006

Na zédklade rozhodnutia o zmene

v registracii ¢asu pouzitelnosti z 24
mesiacov na 36 mesiacov bude
preznaceny obal s uvedenim ¢isla
SUKL &.: 1431/2005.

CETIRIZIN-
ratiopharm 10 mg
x 20 tbl

ratiopharm,
GmbH, SRN

D04683
pouz. do:
05/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

05/2006

D15401
pouz. do:
06/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

06/2006

D30293
pouz. do:
06/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
06/2006

Na zaklade Ziadost’ o zmene

v registrécii zo diia 14.03.2002¢asu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 48
mesiacov bude preznaceny obal s
uvedenim &isla SUKL: 23/2005.

CETRIZIN-
ratiophar 10 mg x
50 tbl

ratiopharm
GmbH, SRN

D10068
pouz. do:
05/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:

05/2006

Na zdklade Ziadosti o zmene

v registricii zo dna 14.03.2002 Casu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
mesiacov bude preznaceny obal s
uvedenim &isla SUKL: 1431/2005.

SIMVASTATIN-
ratiopharm 40 mg,
50 x 40 mg tbl flm

ratiopharm
GmbH, SRN

C35094
pouz. do:
0972005 sa

preznacuje :

pouz. do:
09/2006

Na zdklade rozhodnutia pod ¢islom
132/2004-Z zo diia 09.02.2004 o zmene
v registracii Casu pouZzitelnosti z 24
mesiacov na 36 mesiacov bude
preznaceny obal s uvedenim cisla
SUKL: 2757/2005.
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Liek:

Vyrobca/ Drzitel’
rozhodnutia
0 registracii :

Sarza:

Nedostatok:

Opatrenie:

Trieda

HALIXOL sir,
100 ml

Egis
Pharmaceuticals
Ltd.,

Madarsko

17560803
pouz. do:
08/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
08/2008

171570803
pouz. do:
08/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
08/2008

172191103
pouz. do:
11/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
11/2008

172201103
pouz. do:
11/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
11/2008

172211103
pouz. do:
11/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
11/2008

1712221103
pouz. do:
11/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
11/2008

172231103
pouz. do:
11/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
11/2008

172321203
pouz. do:
12/2005 sa

preznacuje :

pouz. do:
12/2008

Na z4klade Ziadosti o zmene

v registrécii ev.€.2585/2002 ¢asu
pouzitelnosti z 24 mesiacov na 60
mesiacov bude preznaceny vonkajsi
obal s uvedenim &isla SUKL ¢&.:
2106/2005.

HALIXOL sir,
100 ml

Egis
Pharmaceuticals,
Madarsko

67620104
67630104
67640104
67650104
pouz. do:
01/2006 sa
preznacuje
pouz. do:
01/2009

Na zdklade Ziadosti o zmene

v registracii ¢asu pouzitelnosti ¢.
2085/2002 z 24 mesiacov na 60
mesiacov bude preznaceny vonkajsi
obal s uvedenim &isla SUKL:
3173/2005.
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Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
LUCETAM, Egis 140971003, Na zdklade Ziadosti o zmene
tbl 20 x 1200 mg Pharmaceuticals, 140981003 v registracii ¢asu pouzitelnosti ¢.
Mad’arsko pouz. do: 1560/2004 z 24 mesiacov na 48
10/2005 sa mesiacov bude preznaceny vonkajs{
preznacuje obal s uvedenim &isla SUKL &.:
pouz. do: 3173/2005.
10/2007
FSME-IMMUN Baxter AG, 371203KB Na z4klade Ziadosti o zmene
Inject sus inj Rakisko pouz. do: v registracii ¢asu pouzitelnosti ev. ¢.
05/2005 sa 2024/2004 z 18 mesiacov na 24
preznacuje mesiacov bude preznaceny vonkajs{
pouZ. do: obal s uvedenim &isla SUKL:
11/2005 1445/2005.
370204AD Na z4klade Ziadosti o zmene
pouz. do: v registracii asu pouZitel'nosti ev. ¢.
07/2005 sa 2024/2004 z 18 mesiacov na 24
preznacuje mesiacov bude preznaceny vonkajs{
pouz. do: obal s uvedenim &isla SUKL:
01/2006 2130/2005.
ENCEPUR Chiron Behring, 045041A Na zdklade rozhodnutia o zmene
CHILDREN inj Marburg, SRN pouz. do: v registracii ¢asu pouzitelnosti ev. ¢.
11/2005 sa 1028/2002 a prepustenia SarZe Paul-
preznacuje Ehrlich Institute, SRN do 02/2006
pouz. do: bude preznaceny obal s uvedenim ¢isla
02/2006 SUKL : 2246/2005.
POLLINEX RYE Allergy 01850 Na zéklade Ziadosti o zmene
inj Therapeutics, pouz. do: v registracii ¢asu pouzitelnosti ev. ¢.
Vel’kd Britdnia 02/2006 sa 088072002 z 24 mesiacov na 36
preznacuje mesiacov bude preznaceny vonkajs{
pouz. do: obal s uvedenim &isla SUKL:
02/2007 2657/2005.
01852
pouz. do:
02/2006 sa
preznacuje
pouz. do:
02/2007
TISSUCOL KIT Baxter AG, K 13403K Na z4klade Ziadosti o zmene
Rakiisko pouz. do: v registracii ¢asu pouzitelnosti ev. ¢.
02/2005 sa 1004/2002 z 24 mesiacov na 30
preznacuje mesiacov bude preznaceny vonkajs{
pouz. do: obal s uvedenim &isla SUKL:
08/2005 3382/2005.
Zdravotnicke pomocky
Inzulinové Chirana T. 04292 Vytahovanie ihly Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia vyrobcu. | IIL
striekacky s ihlou Injecta, a.s., z vélca.
U 100 29G Slovenska
republika
Absolok Extra Enthico Endo AP 300 Nesterilita urcitych Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia vyrobcu. | IIL
Ligating Clip Surgery, Inc., Ligating clips Sarzi.
Cartridge USA (Sarze TB 2335,
TE 7512,
SL2104)
Spinélne ihly BD Becton Dickinson, | Katalégové Netesnost’ okolo hrdla | Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia vyrobcu. | IL
25 Gauge SRN ¢islo:405234 ihly.
Sarza 4062807
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AMICUS Baxter Healthcare | Produktovy Prerobenie skla Vyrobca zabezpeci prerobenie dvierok 111
Separator - Corporation, USA | kdd: dvierok na odolnejsie. | u odberatel'ov.
pristroj 4R4580,
4R4580R
Terumo Advaced Terumo Necakané zastavenie BliZsie informdcie o SarZiach dodd 111
Perfusion, Cardiovaskular pumpy. zastipenie Meditrade s.r.0., Bratislava
Systeml — Roller System Corp. cez ako aj novy software, ktory ma
Pump Europe N.V., odstranit’ nedostatok.
Belgicko
Fresh Look Ciba Vision, SRN | 116417, Skutoc¢nd sila Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. III.
Radiance 120450, Sosoviek moze byt
Moonlight- 082869 odli$né od oznacenia
kontaktné SoSovky na krabicke (-2,75 D,
ale skuto¢nd hodnota
je +3,00 D).
Collegue inftizna Baxter Healthcare | Produktovy kéd | Chyba batérie — Pozastavenie vydaja a pouZivania. 111
pumpa Corporation, USA | 2M8151K neZelané vypnutie Blizsie informdcie o kédoch moZzete
pumpy a zlyhanie obdrzat’ na SUKL, sekcii ZP, tel.:
komunikécie 02/52453342.
s externym portom.
Transfizna Gama Group a.s., | 00205 Nevyhovujtci Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. III.
stiprava TS200 Ceské regulator pridu na
Budejovice, roztoky — koliesko na
Ceska republika nastavovacom
mechanizme
vypaddva a nedd sa
regulovat’ aplikacia
roztoku.
OPRAVA

V Sprdvach o kvalite lieciv 43/2005 bola pri lieku CARBOTOX tbl 2 x 10, Imuna Pharm, a.s., Slovenska
republika nesprdvne uverejnend Sarza cislo 900503. Spravne ma byt’: Sarza 900203, poz. do : 02/2005 sa
preznacuje pouZz. do: 02/2007.

Vysvetlivky:

Klasifikdcia nedostatkov je definovand zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/03/Rev 1/corr:

I. trieda urgentnosti

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mdzu spdsobit’ vaZne ohrozenie zdravia. Opatrenie
vykonat’ ihned’!

1. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozi ohrozit’ zdravie alebo mdZe viest' k nespravne;j liecbe, ale nespadaju do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristipilo
z inych dévodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.

Ing. Milan Rybdr

vediici sluZobného tiradu a riaditel tistavu
Stamny tistav 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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