SPRAVY O KVALITE LIECIV 50/2006

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

Pre sluZobnu potrebu

Bratislava, 21. 12. 2006

Liek: Vyrobca/ Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
Drzitel
rozhodnutia
o registracii :
CLARITHROMY- TEVA C1905#2610540 Nevyhovujica Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a IL.
CIN TEVA Pharmaceuticals kontrola kvality - k dodavatel'ovi.
500 mg, , S.I.0., vstupnd surovina
tbl 14 x 500 mg Cesk4 republika bola kontaminovana
Cilostazolom.
POLLINEX RYE Allergy 01862 Uvolnit’ na trh.
300, 800, 2000 SU Therapeutics pouz. do: 03/2007
Limited, Velka Pozndmka:
Britdnia A10881 Stiahnutie bolo nariadené dna 1. 12.
pouz. do: 03/2009 2006 pre podozrenie nesprdvnej
manipuldcie pri tiprave obalov v
ceskom jazyku Po inspekcii boli
potvrdené dodriané podmienky a
postupy poZadované pre tipravu obalu
lieku uchovdvaného za chladu .
POLLINEX RYE Allergy 01855 Uvol'nit’ na trh.
3x 2000 SU Therapeutiics pouz. do: 02/2007
Limited, Pozndmka:
Velka Britania A10882 Stiahnutie bolo nariadené dna 1. 12.
pouz. do: 04/2008 2006 pre podozrenie nesprdvnej
manipuldcie pri tiprave obalov v
ceskom jazyku Po inspekcii boli
potvrdené dodrZané podmienky a
postupy poZadované pre tipravu obalu
lieku uchovdvaného za chladu .
POLLINEX TREE Allergy A02167 Uvol'nit’ na trh.
300, 800, 2000 SU Therapeutiics pouz. do: 05/2008
Limited, Pozndmka:
Velka Britania A10883 Stiahnutie bolo nariadené dna 1. 12.
pouz. do: 10/2008 2006 pre podozrenie nesprdvnej
manipuldcie pri tiprave obalov v
ceskom jazyku Po inspekcii boli
potvrdené dodriané podmienky a
postupy poZadované pre tipravu obalu
lieku uchovdvaného za chladu .
POLLINEX TREE Allergy 01849 Uvol'nit’ na trh.
3x 2000 SU Therapeutiics pouz. do: 03/2007
Limited, Pozndmka:
Velka Britania A10884 Stiahnutie bolo nariadené dna 1. 12.
pouz. do: 09/2008 2006 pre podozrenie nesprdvnej
manipuldcie pri tiprave obalov v
ceskom jazyku Po inspekcii boli
potvrdené dodriané podmienky a
postupy poZadované pre tipravu obalu
lieku uchovdvaného za chladu .
EMOXEN gél 10% EMO-FARM Upozornenie:
Sp. Z.0.0., Liek bol registrovany ako
Pol'sko vol’nopredajny!

Opravené v databdze SUKL.
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Liek:

Vyrobca/
Drzitel’
rozhodnutia
o registracii :

Sarza:

Nedostatok:

Opatrenie:

Trieda

ZOVUDEX 125 mg Berlin- Chemie | 63 506 Upozornenie:
tbl AG, SRN Na blistroch SarZe je nesprdvne
uvedeny nad riadkom C. SarZe éas
pouZitelnosti 09/2009 a v riadku
PouZitelné do: je uvedené cislo sarZe
63506.
Pri vydaji je potrebné na tito
skutocnost upozornit odberatela alebo
pacienta.
WECLOX 300 mg Biotika, a.s., 0421038 Na zdklade podanej Ziadosti o zmene
tbl flm Slovenskd pouz. do: 05/2007 ¢asu pouzitelnosti z 24 mesiacov na 36
republika sa predlZuje do: mesiacov ev. ¢. 2106/1787 bude
05/2008 preznaceny vonkajsi a vnitorny obal
s uvedenim &isla SUKL: 14782/2006.
REMERON SolTab | N.V. Organon, AT1528/747 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
15 mg, tbl oro 30 x Holandsko pouz. do: 01/2007 zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
sa predlZuje do: mesiacov na 36 mesiacov ev. C.
01/2008 3341/2006-Z bude preznaceny vonkajsi
a vnutorny obal s uvedenim ¢isla
A7393/803 SUKL: 14705/2006.
pouz. do: 04/2007
sa predlZuje do:
04/2008
REMERON SolTab | N.V. Organon, AT75560/7 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
30 mg, tbl oro 30 x Holandsko pouz. do: 05/2007 zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
sa predlZuje do: mesiacov na 36 mesiacov ev. .
05/2008 3343/2006-Z bude preznaceny vonkajsi
a vnutorny obal s uvedenim ¢isla
A71667/756 SUKL: 14705/2006.
pouz. do: 02/2007
sa predlZuje do:
02/2008
855739
pouz. do: 06/2007
sa predlZuje do:
06/2008
REMERON SolTab | N.V. Organon, 925897 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
45 mg, tbl oro 30 x Holandsko pouz. do: 07/2007 zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
sa predlZuje do: mesiacov na 36 mesiacov ev. .
07/2008 3345/2006-Z bude preznaceny vonkajsi
a vnutorny obal s uvedenim ¢isla
SUKL: 14705/2006.
ZANOCIN 200 mg Ranbaxy Ltd., 1616413 Na zédklade vydaného rozhodnutia o
flm tbl Velkd Britania pouz. do: 02/2008 zmene ¢asu pouZitel'nosti z 24
sa predlZuje do: mesiacov na 36 mesiacov ev. .
02/2009 2106/3776 bude preznaceny obal s
uvedenim &isla SUKL: 14783/2006.
RELENZA plv inh, Glaxo Group 151 Na zdklade vydaného rozhodnutia o
1 x 5 blistroc + inh Ltd., pouz. do: 02/2007 zmene ¢asu pouzitelnosti z 36
Velkd Britdnia | sa predlZuje do: mesiacov na 60 mesiacov ev. ¢.

02/2009

7-2929/2005 bude preznaceny vonkajsi
obal s uvedenim &isla SUKL:
15307/2006.

Vniitorny obal nebude preznaceny!
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Zdravotnicke pomocky

ASPIRACNA Medi-Globe s.r.o. | vsetky Ukoncend vyroba. Zdravotnicke pomdcky je nutné 111
KYVETA - uréena | (UROVISON) pre vsetky stiahnut’ z distribicie a z pouZitia.

pre pouZzitie v velkost{ Pre uzivatel’a predstavuji pri pouZiti
gynekologii zvySené riziko.

velkost’:

5 mm, 6 mm,
7mm, 8§ mm, 9 mm,
10 mm

UPOZORNENIE

Liek ASPARAGINASE 5000 medac plv inj a ASPARAGINASE 10000 medac plv inj, medac Gesellschaft fiir
klinike Specialpreaparate mbH, SRN, meni teplotu uchovdvania z 25°C na + 2'C aZ + 8 C. Tdto informdcia bude
uvedend aj v pisomnej informdcii pre pouZivatela. PouZivatelov Ziadame, aby zabezpecili teplotu za chladu podla
novych poZiadaviek drZitela.

Lieky INFLAMMIDE 100 ug, sus inh a INFLAMMIDE 200 ug, sus inh, Boehringer Ingelheim International,

SRN sa dopreddvajii ku diiu 31. 12. 2006. Ich registrdcia bola zruSend a v pripade zdsob je potrebné ich vrdtit
doddvatelovi.

Falsovanie liekov

LEVITRA 20 mg tbl, Bayer, SRN, sarza: BXBIUGS8 obsahovala sildenafil namiesto wardenafilu. Tablety neboli zabalené do vonkajSieho
obalu. Informaciu zaslal Hlavny farmaceuticky inSpektorat v PoI'sku. V SR Sarza nebola distribuovana.

CIALIS 20 mg tbl, 4 x20 mg, Eli Lilly, Svaj¢iarsko, $arza: A020360 nie je na bulharskom trhu marketovana drZitefom. Balenie m4 odligni
farebni tpravu a PIL je tieZ textovo odlisny od schvdleného. V SR $arZa nebola distribuovana.

Spolo¢nost’ SWAN Medicare, Dansko je podozrivd z ilegdlneho dovozu liekov a jej ¢innost’ bola pozastavend. V SR spolocnost’ nie je
registrovana.

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 nespravne;j 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 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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