SPRAVY O KVALITE LIECIV 49/2006

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 26. 09. 2006

Liek: Vyrobca/ Driitel | Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
rozhodnutia
0 registracii :
NEOLUTIN SPOFA as., 040205 V baleni NEOLUTIN | Stiahnut z trhu z rozhodnutia drzitel'a L
FORTE INJ Ceska republika pouz. do: FORTE inj boli k dodavatel'ovi.
5x 1 ml/ 125 mg 02/2009 ndjdené ampuly a
pisomnd informécia
METHYLERGO- 040205 pre pouzivatel'a lieku
METRIN SPOFA pouz. do: METHYLERGO-
inj S x 1 ml/ 0,2 mg 02/2009 METRIN Spofa inj.
ULTRAVIST Schering AG, vietky Podozrenie na Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a 1L
370, inj Nemecko moznost’ k dodavatelovi.
vSetky vel’kosti krystalizacie.
balenia
DILATREND tbl F. Hoffman-La M 1048 Uvolnit’ na trh.
28 x 6,25 mg Roche Ltd., pouz. do:
Svajgiarsko 10/2008 Pozndmka:
Stiahnutie bolo nariadené dna 10. 08. IL.
M 1049 2006 pre zvySenii drobivost tabliet.
pouz. do: Na zdklade posidenia vzoriek a
10/2008 predloZeného rozboru ticinnosti a
bezpecnosti SarZi lieku boli uvedené
M 1051 SarZe dna 28. 08. 2006 uvolnené spdt
pouz. do: na trh.
12/2008
M1053
pouz. do:
12/2008
M 1060
pouz. do:
02/2009
POLLINEX RYE Allergy A02343 Na zaklade podanej Ziadosti o zmene
TREATMENT Therapeutiics pouz. do: ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
COURSE Limited, 01/2008 mesiacov ev. ¢.0880/2002 bude
Vel’kd Britdnia sa preznacuje : preznaceny vonkajsi obal
pouz. do: s uvedenim &isla SUKL: 10522/2006.
01/2009 Vniitorny obal nebude preznadceny!
POLLINEX RYE A02335
CONTINUATION pouz. do:
COURSE 04/2007
sa preznacuje :
pouz. do:
04/2008
POLLINEX TREE | Allergy A02340 Na zaklade podanej Ziadosti o zmene
TREATMENT Therapeutiics pouz. do: ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
COURSE Limited, 1072007 mesiacov ev. ¢.0662/2002 bude
Vel’kd Britdnia sa preznacuje : preznaceny vonkajsi obal
pouz. do: s uvedenim &isla SUKL: 10522/2006.
10/2008 Vniitorny obal nebude preznadceny!
POLLINEX TREE A02331
CONTINUATION pouz. do:
COURSE 09/2007
sa preznacuje :
pouz. do:
09/2008
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AMITRIPTYLIN Zentiva a.s., 4340606 Vonkajsi a vnitorné obaly budd

50 tbl Slovenskd pouz. do: opatrené samolepiacimi ndlepkami sa
republika 12/2009 spravnym ¢asom pouzitel'nosti:
12/2009.

Pozndmka: Povodne vyznaceny cas
pouZitelnosti bol uvedeny nesprdvne.

AMPRIL HL tbl Krka d.d., N45114 Vonkajsi obal bude upraveny
Slovinsko pouz. do: samolepiacou ndlepkou so spradvnym
04/2007 textom a &islom SUKL: 8771/2006.

Pozndmka: Na vonkajsich obaloch bol
namiesto "Ddtumu vyroby" uvedeny
"Ddtum exspirdcie" .

Zdravotnicke pomocky

COLLEAGUE - Baxter, USA Castd kazivost’ Upozornenie agentiry FDA, USA pre 111
infizna pumpa infiznych pimp. uzivatel'ov, aby zvysili pozornost’ pri
pouZivani pump a predovsetkym:
- nepouZzivali tieto pumpy pri
kriticky chorych pacientov
- mali vZdy zdloZnd pumpu
- zodpovedne zvdZzili potrebu
podania tejto pumpy
- zabezpecili Casté kontroly
pacienta a pumpy

OLKO SIA Litva Zneuzitie CE znacky Litovska agentdra upozornuje, Ze 111
0483 na obvizovy nemeckd certifikacnd autorita Ziada o
materidl spolo¢nosti zastavenie pouZivanie CE znacky 0483
OLKO. pre dany obvézovy materidl. Vyrobca

tejto ZP nie je v SR registrovany.

UPOZORNENIE - FalSovanie liekoy

KAMAGRA, Ajanta pharma Limited, - preddvand ako liek VIAGRA 100 mg cez inzertné noviny alebo internet Vyrobca v
Indii potvrdil, Ze kontrolovand SarZa nebola vyrobend v ich vyrobnom zdvode.

Cez inzertné noviny moZno kipit aj dalSie napodobeniny lieku VIAGRA. Hodnoteny kosoStvorcovy tvar mal vysSiu priemerni
hmotnost, zniZeny obsah aZ o cca 24%, zle sa rozpistal a roztok zostdval sytomodry. Okrihly tvar tablety mal niZsiu
priemernii hmotnost, obsah o cca vyssi + 39% a vykdzal zvySeny obsah necistoty.

Vo vSetkych pripadoch islo o neregistrované nelegdlne kopie lieku VIAGRA na iizemi Slovenskej republiky. PouZivanie
takychto kopii moZe u niektorych pacientov zhorsit’ ich zdravotny stav s navodenim zlyhania kardiovaskuldrneho systému,
modzgovocievnej prihody, zhorSenia zraku a pod.

Liekové agentiiry Velkej Britdnie a Malaysie ozndmili zistenie falsovania lieku LIPITOR 20 mg tbl, $. 004405K1 a 067404K3
a liecku NORVASC 5 mg tbl, §.414054312.0rigindlnym drZitelom oboch liekov je Pfizer.

SUKL, Ceskd republika ozndmila falSovanie lieku SPIROPENT por tbl nob 20 x 20 mg, §. 415549, ktord bola podobne
oznacend, ale v mensSom type, mala mierne vyssiu priemerni hmotnost a obsahovala nezndme ldtky. Origindlnym drZitelom je
Boehriger Ingelheim International, GmbH, Nemecko.

V Slovenskej republike tieto SarZe liekov neboli zatial’ distribuované.

Vysvetlivky:
Klasifikdcia nedostatkov je definovand zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/03/Rev4:

I. trieda urgentnosti Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju Zivot alebo mdzu spdsobit’ vaZzne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’!

1. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy L.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

1II. trieda urgentnosti: Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristipilo z inych dévodov.
Opatrenie vykonat' do 5 dni.

PharmDr. Jdn Mazag

vediici sluZobného tiradu a riaditel’

Stamy 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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