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Pre sluzobnu potrebu

Bratislava, 17. 12. 2007

Liek: Vyrobca/ Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
Drzitel
rozhodnutia
o registracii :
PHOSTAL, sus inj Stallergenes Vsetky Preukazana aktivita | Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a L
S.A., individualne na rozto¢ k dodavatel'ovi.
Francuzsko a kombinované Dermatophagoides
vakciny, ktoré pteronyssinus pri
boli pripravené zo | doplnkovej kontrole
Sarze 73025 kvality psieho
psieho epitelu epitelového
alergénu §.73025.
STALORAL sol slg Stallergenes Vsetky Preukazana aktivita | Stiahnut’ z trhu z rozhodnutia drzitel'a 1L
S.A., individualne na rozto¢ k dodavatel'ovi
Franctzsko a kombinované Dermatophagoides
vakciny, ktoré pteronyssinus pri
boli pripravené zo | doplnkovej kontrole
Sarze X0993 kvality psieho
psieho epitelu epitelového
alergénu §. X0993
ALYOSTAL Stallergenes Testovaci roztok Preukdzana aktivita | Stiahnut z trhu z rozhodnutia drzitel'a II.
PRICK sol, 1x3ml | S.A, pripraveny na rozto¢ k dodavatelovi
Francuzsko z psieho epitelu Dermatophagoides
$. 73569 pteronyssinus pri
doplnkovej kontrole
kvality psieho
epitelového
alergénu §. 73569
SUPRACAIN inj Zentiva, a.s., 3060507 Nepovolena Stiahnut’ z trhu k dodavatel'ovi.. 111
4%, 10 x 2 ml Ceska republika | pouz. do: 04/2010 | distribucia z Ceskej
republiky v obaloch
3040407 a s pisomnou
pouz. do: 03/2010 | informéciou pre
pouzivatel'ov
3070807 v ¢eskom jazyku.
pouz. do: 07/2010

UPOZORNENIE - FalSovanie liekoy

TAMIFLU tbl, vyrobca neznamy, $arza B1117 sa vyskytla v legalnej sieti distribicie Bulharska. V SR $arza nebola distribuovana.
TADALAFIL soft tbl 20 mg, 10 x 20 mg, vyrobca neznamy, Sarza E25707001, mala chybu balenia a oznacovania: Ethylestradiol 2 mg
namiesto 0,035 mg a cyproterone acetate oznaceny 0,035 namiesto 2 mg. Balenie odhalila Bulharska liekova agentura. V SR Sarza nebola

distribuovana.

ZHEN DE SHOU, Fat loss capsule, vyrobcu North Jiaxing International Tradee, Cina, obsahuje 36 mg sibutraminu, ¢o prekraduje 2-3
davku sibutraminu v REDUCTILE. Kapsuly boli predavané cez Internet.

TETAGAM (Anti-Tetanus- Imunoglobulin), dve Sarze najdené v Kosove. Ampulky mali odliSne zakoncené $picky, znacenie ampul
bolo v nespravnej pozicii, bola pouzita ina tla¢ atd’. V SR vakcina neregistrovana.
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Vysvetlivky:

Klasifikacia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP3351/03/Rev4:

1. trieda urgentnosti

Nedostatky, ktoré potencidlne ohrozuju zivot alebo mozu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’!

1L trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaju do triedy 1.

Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti:

Nedostatok, ktory nepredstavuje ohrozenie zdravia, ale k stiahnutiu sa pristupilo z inych dovodov.
Opatrenie vykonat’ do 5 dni.

PharmDr. Jan Mazag

veduici sluzobného uradu a riaditel
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