SPRAVY O KVALITE LIECIV 47/2006

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 21. 03. 2006

Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
HYCAMTIN 1 mg | SmithKline 3015HDTI, Zvysena hladina Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitela | III.
plvifolx1g Beecham, 3015HRC4, necistot, ktord suvisi k dodavatelovi.
(1 skl. liek. 3 ml) Bredford, 3034HDT2, so zatkami injekénych | Pozndmka:
Middlesex, 3034HDT3 liekoviek. V pripade potreby sa sila HYCAMTIN
Velké Britania 1 mg nahrddza pouZitim HYCAMTIN
4 mg. Pri liekovkdch HYCAMTIN 4 mg
sa pouziva odlisnd zdtka a nie si preto
dotknuté tymto nedostatkom
ISOKET roztok Schwarz Pharma vSetky V roztoku boli Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a 1L
0,1% pro inf, AG, NSR identifikované k dodévatelovi.
1x 50 ml (100 ml) nedistoty z gumenej Pozndmka:
zatky. DrZitel odporiica, aby v pripade
potreby boli pouZité 10 ml ISOKET sol
inj (ampulky), ktoré nie si dotknuté
tymto nedostatkom.
CLEXANE 4 000 Sanofi- Aventis, 4807 Moznost zvysenej Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a 1L
anti-XA IU/ 0,4 ml | Francizsko pouz. do: koncentracie k dodavatel'ovi.
sol inj, 10 x 0,4 ml/ 07/2008 enoxaparinu
40 mg (striek.) v striekacke.
WECLOX 150 mg | Biotika a.s, 040401 Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
tbl flm Slovenskd pouz. do: ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
republika 04/2006 sa mesiacov ev. ¢.2106/1788 bude
preznacuje : preznaceny vonkajsi obal s uvedenim
pouz. do: &isla SUKL: 2849/2006.
04/2007
WECLOX 300 mg | Biotika a.s, 040301 Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
tbl flm Slovenskd pouz. do: ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
republika 03/2006 sa mesiacov ev. ¢.2106/1787 bude
preznacuje : preznaceny vonkajsi obal s uvedenim
pouz. do: &isla SUKL: 2849/2006.
03/2007
Zdravotnicke pomdcky
Iriga¢né katétre Biosense Webster | €. 13087030 — NemozZnost’ Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a II1.
Celsius Inc., Diamond 1304474 zabezpecenia k dodavatel'ovi pre vytekanie roztoku
ThermoCool Bar, USA dostato¢ného pridu pri manipuldcii s katétrami.
roztokov.
Navistar
ThermoCool
Infizne Shandong Zibo, 1) Nesterilita V Grécku ndrodna autorita stiahla IL
a transfiizne Shan Chuan infiznych z trhu urcité ¢isla uvedenych
a striekacky sety: Medical Instr. Co. a transfiznych setov zdravotnickych pomdcok.
Ltd., Shandong, s vy$Sou hladinou V sticasnosti vyrobca nie je
1) Disposable Cina bakteridlnych registrovany v Slovenskej republike ,
Infusion and Blood endotoxinov ale nevylucuje sa pravdepodobnost’
vyskytu tychto produktov aj na izemi
2) Disponsable 5CC, 10 CC, 2) Nesterilita ur¢itych | Slovenskej republiky.
Syringes sets 20CC Cisel zistend pri BliZsie informdcie podd sekcia

testovani

zdravotnickych pomdcok tel.
02/507 01 223.
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Stainless Steel Boston ZP vyrobené v | Kontamindcia Stiahnutie z trhu z rozhodnutia IL
Greenfield Scientific Cork | obdobi od systému silikénom | vyrobcu.
1) Vena Cava Limited, Cork, | septembra pri zvarani povrchu
Filter Irsko. 2003 do marca | spojivom.
2) Delivery 2004 s casom
System - 12 Fr pouziteI'nosti
Fmora do 11/2007.
Introducer
System
Minicap s Baxter Vyrobca upozornil Faktorom, ktory prispieva k tymto | IIL
obsahom Healthcare na mozné zmeny zmenam je povidon-jod
povidén-joédu Corp., USA Stitnej Zlazy u obsiahnuty v minicape peritonedlnej
(¢iapocka/ pacientov s ESRD. | dialyzy. Jedna sa predovsetkym o
odpojovaci kryt) pacientov mladsich ako 3 roky.
peritonealnej
dialyzy
System 1000 a Baxter Porucha uvedenych | Vyrobca upozornil na poruchu IL.
TINA HD Healthcare klapiek. uvedenych klapiek, ktord moze
(linearne a Corp., USA sposobit’ prechod tekutiny alebo
rotacné vendzne vzduchu do venéznych liniek, ¢o
klapky) moZze navodit’ vzduchové embdlie.
Vyrobca odportica, aby linky setu
boli umiestnené do stredu stlacenej
z6ny. Pri servisnych prehliadkach
bude inStalovat’ zdokonalené
linedrne rotacné klapky.
Glukometer Abbot Diabetes Vyskyt chybajicich | Vyrobca upozornil na mozny vyskyt | III
Medisense Care, Nemecko segmentov na LCD | chybajicich segmentov na LCD
Optium, displeji glukometra. | displeji glukometra. Navrhol
bezplatni vymenu glukometra bez
ohl'adu na to ako dlho sa pouzival.
Fyziologicky Spacelabs Zapojenie kablov Vyrobca dobrovol'ne stiahol ZP pre | IIL
monitorovaci Medical, sposobit” arytmiu. moZzné zapojenie kablov, ¢o mdze
systém: Washington, Je hldsena aj sposobit’ arytmiu. Je hldsend aj
Spacelabs USA nekorektnd polarita | nekorektnd polarita a
Medical 5 lead a konduktometricky | konduktometricky defekt.
IEC ECGO12- defekt.
0123-01, vyrobca
Tsunami Gold Terumo Ochabnutie stentov. | Vyrobca stiahol osem korondrnych | IIL
coronary stent Corporation, stentov pre ich ochabnutie.
4 mm - Tokyo,
koronarne stenty | Japonsko
COLLEAGUE - | Baxter Nefunk¢nosti V naviznosti na dolezité informacie | IIL
volumetrické Healthcare bateriek pimp. z aprila, jila a decembra 2005
infdzne pumpy, | Corp., USA tykajuice sa nefunk¢nosti bateriek
vyrobca pump Colleague, sti napldnované
inStalécie technického upgrade od
01. 05. 2006.
FF013P AESCULAP 51280476 NemoZné Vyrobca stiahol z trhu ZP pre
SCALPFIX - AG Et Co. KG garantovanie nemoZnost’ garantovat’ sterilitu.
svorky na Tuttlingen, sterility.
docasné Nemecko
zastavenie
krvacania pri
neurochirurgic-

kych operaciach
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UPOZORNENIE

Falsovanie liekov

TAMIFLU 75 mg cps dur, Hoffman LaRoche, Svajéiarsko - zachytena vzorka kipena cez internet v Holandsku pod
nazvom generika. Obsah oseltamaviru nebol potvrdeny. Bola identifikovand laktéza a kyselina askorbova. Kapsule boli vicsie
ako original.

V Ceskej republike bol zachyteny falsovany CIALIS, Lilly ICOS Ltd., Vel’ka Britania, Sarza A031410, pouz. do: 05/2008
oznacena na kartone ako Sarze A051410 pouz. do: 01/2006. Bol potvrdeny obsah sildenafilu namiesto tadalafilu, tablety
boli hrubsie, s vyhladenym povrchom, rozdielnym odtiefiom Zltej ako autenticky CIALIS. Sarza bola zachytena v roku 2004 vo
Velkej Britanii.

Cinske rastlinné produkty: NASUTRA cps 35 mg , vyrobca neidentifikovany, 5. WP106, pouz. do: 01/2009 obsahoval
nedeklarovany sildenafil a produkt LiDa cps, SarZe vSetky obsahoval nedeklarovany sibutramin. Distribiicia bola zistena
na Novom Z¢lande.

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’ vaZzne 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 dovodov. Opatrenie vykonat' do 5 dni.

PharmDr. Jdn Mazag

vediici sluzobného viradu a riaditel vistavu

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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