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Pre sluzobnu potrebu.

SPRAVY O KVALITE LIECIV 57/2008

Datum: 10. 11. 2008

Vydava: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv z poverenia Ministerstva zdravotnictva SR

Liek: Vyrobca/ Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
¢ Drizitel
rozhodnutia
o registracii :

ACCUSOL 35 Baxter Czech | vsetky Sporadicky vyskyt Stiahnutie z trhu 1L

POTTASIUM 2 s,r,0, Ceska bielych zrazenin. z rozhodnutia

mmol/l , roztok na republika drzitela

hemofiltraciu,

hemodialyzu

a hemofiltraciu, sol

hhh 2 x 5000 ml

ACCUSOL 35

POTTASIUM 4

mmol/l , roztok na

hemofiltraciu,

hemodialyzu

a hemofiltraciu, sol

hhh 2 x 5000 ml

ACCUSOL 35,

roztok na

hemofiltraciu,

hemodialyzu

a hemofiltraciu,

sol hhh 2 x 5000 ml

RECTOGESIC Ferring-Léciva, | 428563 Zvysena  hodnota | Stiahnut z trhu I
4mg/ g a.s., pouz. do: necistoty C (1,3- | zrozhodnutia
rektalna mast’, 30 gCCeska republika | 06/2009 pouz. | dinitroglycerinu), drzitel'a
do: 06/2009 zZnizeny obsah

ucinnej latky a farba

masti nie je v sulade

s referenénym

produktom.

AFONILUM SR ABBOTT 57001FZA Upozornenie:

125, cps plg Laboratories pouZ. do:

50 x 125 mg Slovakia s.r.o., | 09/2012 Na obale
Slovenska poui. d0: AFONILUM SR
republika 09/2012 125 bol nespravne

uvedeny EAN
kod, ktory
zodpovedal lieku
AFONILUM SR
250. Spravny
EAN kod
AFONILUM SR
125 je prelepeny
samolepiacou
nalepkou.
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pouz. Do:
07/2011

FLUGALIN ABBOTT Upozornenie:
RETARD 200 mg Laboratories
cps, 30 x 200 mg Slovakia s.r.o., Na obale bol
Slovenska uvedeny chybny
republika EAN kod . Drzitel
prelepil spravny
EAN kod
samolepiacou
nalepkou.
FEXOFENADIN Generics K80703 Upozornenie:
GENERICS 120 mg | (UK), Velka
tbl flm Britania pouz. do: Na vnutornom
05/ 2010 obale (blistri) je
na mieste datumu
Casu pouzitel'nosti
nespravne
uvedené Cislo
Sarze a naopak.
GENAM 5 mg tbl, GENERICON | 0828A014 Upozornenie:
30 x5 mg S.r.0.,
Ceska pouZ. do: Na vonkajSom
republika 07/2011 obal je uvedeny

v Braillovom
pisme nazov

a mnozstvo
ucinnej latky
AMLODIPIN
5 mg namiesto
nazvu lieku
GENAM 5 mg.

Upozornenie na falSované lieky:

V sucasnosti sa vyskytuje viacero informacii o predaji liekov cez Internet. Tieto st
napodobenim alebo su to lieky falSované. Statny ustav pre kontrolu lieCiv up ozor i uj e, ze
takato kupa je na vlastnii zodpovednost’ kazdého kupujuceho. Lieky zaobstarané cez Internet st bez

odbornej kontroly a m6zu poskodit’ zdravie kupujuceho.

zvacSa ich

Lieky su dostupné v lekarnach aich pobockach, kde je zaruCeny odborny dozor nad ich kvalitou,
bezpecnostou a uc¢innost'ou. Ten, kto pontka lieky cez Internet bez opravnenia na manipulaciu s nimi,
robi protipravnu ¢innost’.

Klasifikdcia nedostatkov je definovana zhodne s pokynom Doc.Ref:EMEA/INS/GMP/313483/2006/Rev. 7:

I. trieda urgentnosti

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

II. trieda urgentnosti:

Nedostatky, ktoré moézu ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaji do triedy I.
Opatrenie vykonat’ do 48 hodin.

III. trieda urgentnosti:

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

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluzobného uradu a riaditel
Statny distav pre kontrolu lieciv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
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