SPRAVY O KVALITE LIECIV 46/2005

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 19. 12. 2005

Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
HEXAVAC, Sanofi Pasteur vSetky Nepreukdzand Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. IL.
sus inj 1 x 0,5 ml MSD SND, dostato¢nd ucinnost’
+ striekacka Francizsko pre zlozku dlhodobej Pozndmka: DalSiu informdcie si
ochrany pred uverejnené na www.sukl.sk alebo
hepatitidou B. WWw.emea.eu.int..
MONOPRIL, Bristol-Myer 4J86357 Pritomnost’ 20 mg Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a 1L
Thl 28 x 20 mg Squibb, spol. pouz. do: tabliet v blistri pre k dodavatel'ovi.
ST.0., 008/2007 10 mg.
Ceskd republika
INFLAMAC 75 Spirig Eastern vSetky Dodato¢ne zistend Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drZitel'a II.
SR, a.s., nedostatocne k dodévatelovi.
por cps pro Slovenskd preukdzand
20 x 75 mg republika bioekvivalencia lieku
60 x 75 mg
METHYLERGO- | Spofaa.s., 020904 V baleni Stiahnut’ z trhu k doddvatelovi Sarzu L
MERTIN Spofa , Ceska4 republika pouz. do: METHYLERGOMET | oboch liekov.
inj 5x 1 ml/ 0,2 mg 09/2007 RIN Spofa boli
ndjdené ampule
NEOLUTIN 020904 NEOLUTIN FORTE.
FORTE , pouz. do:
inj 5 x 1 ml/125 mg 09/2007
CONTROLOC Altana Pharma 256 631 Vonkajsie obaly maji | Stiahnut z trhu a uvel'nit’ balenia III.
20 mg, AG, SRN pouZ. do: nesprdvne uvedené s upravenymi obalmi so sprdvnym
tbl ent 28 x 20 mg 04/2008 Cislo Sarze a Cas Cislom Sarze: 257 041, pouz. do:
pouzitelnosti. 06/2008.
Nespravne:
256 631
pouz. do: 04/2008
Spravne ma byt’:
257 041
pouz. do: 06/2008
CONTROLOC Altana Pharma 257 231 Vonkajsie obaly maji | Stiahnut’ z trhu a uvoPnit’ balenia III.
40 mg, AG, SRN pouz. do: nespravne uvedené s upravenymi obalmi so spravnym
tbl ent 28 x 40 mg 04/2008 ¢islo SarzZe a Cas ¢islom Sarze: 257 691, pouZ. do:
pouZiteInosti. 05/2008.
Nespravne:
257 231
pouz. do: 04/2008
Spravne ma byt
257 691
pouz. do: 05/2008
PAMYCON na Biotika, a.s., 0504012, Nevyhovujici vzhl'ad | Stiahnut z trhu k dodavatelovi. IL.
pripravu kvapiek Slovenskd 0504013, niektorych baleni.
1x10 ml republika 0504917 Pozndmka: Dria 07. 11. 2005 boli
pouz. do: stiahnuté SarZe 0504012 a 0504013
04/ 2007 z dobrovol’ného rozhodnutia drzitel’a.
Diia 16. 12. 2005 bolo rozSirené
stiahnutie o Sarzu 0504917.
FEM 7 tdm pat Merck, KGaA, 74BG19 Vysoky obsah Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. IL.
4x1,5mg SRN pouz. do peroxidu, degradacne;j
01/2007 necistoty z pomocnej

latky, ktory prekrocil
limit $pecifikacie.
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Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
FEM 7 tdm pat Merck, KGaA, 74BAO3, Vysoky obsah Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi. IL.
12x 1,5 mg SRN 74BE14, peroxidu, degradacne;j
74BG20 necistoty z pomocnej
pouz. do latky, ktory prekrocil
01/2007 limit $pecifikdcie.
76BB03
pouz. do:
04/2007
POLLINEX Allergy 1848 Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
TREE MAIN Therapeutics, pouz. do: ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
Vel’kd Britdnia 02/2006 sa mesiacov ev. ¢. 0662/2002-Z bude
preznacuje : preznaceny vonkajsi obal s uvedenim
pouz. do: gisla SUKL.: 7687/2005.
02/2007
POLLINEX Allergy A01920 Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
TREE INITIAL Therapeutics, pouz. do: ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
Vel’kd Britdnia 05/2006 sa mesiacov ev. ¢. 0662/2002-Z bude
preznacuje : preznaceny vonkajsi obal s uvedenim
pouz. do: &isla SUKL.: 7687/2005.
05/2007
POLLINEX Allergy 1850 Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
RYE MAIN Therapeutics, 1856 ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
Vel’kd Britdnia mesiacov ev. ¢. 0662/2002-Z bude
pouz. do: preznaceny vonkajsi obal s uvedenim
02/2006 sa &isla SUKL.: 7687/2005.
preznacuje :
pouz. do:
02/2007
POLLINEX Allergy 1852 Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
RYE INITIAL Therapeutics, 1863 ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
Velka Britania pouz. do: mesiacov ev. ¢. 0662/2002-Z bude
02/2006 sa preznaceny vonkajsi obal s uvedenim
preznacuje : &isla SUKL.: 7687/2005.
pouz. do:
02/2007
1857
1869
pouz. do:
03/2006 sa
preznacuje :
pouz. do:
03/2007
FSME-IMMUN Baxter AG, 371104ID Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
Inject sus inj Rakisko pouz. do: ¢asu pouzitelnosti z 18 mesiacov na 24
02/2006 sa mesiacov ev. ¢. 2024/2004-Z bude
preznacuje : preznaceny vonkajsi a vnitorny obal
pouz. do: s uvedenim &isla SUKL.: 8181/2005.
08/2006
FSME-IMMUN Baxter AG, 370804GA Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
0,25 Junior Rakisko pouz. do: ¢asu pouzitelnosti z 18 mesiacov na 24
sus inj 1,2 pg /0, 25 12/2005 sa mesiacov ev. €. 2821/2004-Z bude
ml preznacuje : preznaceny vonkajsi a vnitorny obal
pouz. do: s uvedenim &isla SUKL.: 8182/2005.
06/2006
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Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda

rozhodnutia

0 registracii :
ENBREL 25 mg, Wyeth-Lederle vSetky UPOZORNENIE
prasok Pharma GmbH, Pri vydaji lieku podajte pacientovi
a rozpust’adlo na Rakusko informdciu, aby odstrdnil ihly
injek¢ny roztok z balenia, poZiadajte ho, aby pouZil

nové ihly, ktoré si dodané k lieku

a odovzdali mu informacny list pre
pacienta spolu s ihlami, ¢im sa zabrdni
pouZitiu ihiel z poskodenych plastovych
obalov v niektorych baleniach lieku
ENBREL.

UPOZORNENIE

Liek ERDOMED 3,5 % gra sir, 1 x 50 g, Medicom Intenational, Ceskd republika, Sarza ¢islo: 1905,

pouz. do 05/2008 ma v pisomnej informacii pre pouZivatela nesprdvne uvedené davkovanie: Sirup — obvykle
poddvame det'om s telesnou hmotnostou: 15 —19 kg 5 ml (1 odmerka) 2 krat denne, 20-30 kg kg 5 ml (1 odmerka )
2 krét denne ,nad 30 kg 10 ml (2 odmerky) 2 krat denne.

Spravne ma byt: Davkovanie a spésob uZivania

Pokial’ lekar neurci inak, uzivajte liek podPa d’alej uvedeného odporiic¢ania.

Deti:

10-20 kg 2,5 ml 2 krat denne

21-30 kg 5 ml 2 krat denne

nad 30 kg 5 ml 3 krat denne

Informaciu obdrzali tieZ lekari prostrednictvom medicinskych reprezentantov.

OPRAVA

V Sprdvach o kvalite lieciv 45/2005 bola pri lieku ENCEPUR ADULTS inj nesprdvne uverejnend SarZa
¢islo 04053 1A. Spravne ma byt’ Sarza ¢islo: 045031A , pouz. do : 28/02/2006 sa preznacuje pouZz. do:
28/08/2006.

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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