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SPRAVY O KVALITE LIECIV 55/2008

Datum: 25. 04. 2008

do:
03/2009

pouzitel'nosti z 24
mesiacov na 36
mesiacov ( ev.C.
2107/10914) bude
preznaceny
vonkajsi obal s
uvedenim ¢isla
SUKL: 08/825.

Liek: Vyrobca/ Sarza: Nedostatok: Opatrenie: Trieda
¢ Dritel
rozhodnutia
o registracii :
MICROSER tbl, Prodotti 244102 Nevyhovuje Stiahnut’ z trhu 1.
50 x 8 mg Formenti S.r.I,, | pouz. do: 01/2012 | v skuske na vzhl'ad. | k dodavatel'ovi.
Taliansko
XYZAL 5 mg/10 ml UCB Pharma, 06J19, 06K20, Niektoré balenia Stiahnut’ z trhu 111
peroralny roztok Taliansko 06L19, 07B23, obsahuju cudzorodé | zrozhodnutia
07B28, 07D18, Castice uvol'nené drzitel'a
07E15, 07H27, z polyfluorotetra- k dodévatel'ovi
07I13A, 08A09 etylénu (Teflon),
ktory sa uvolnil
z tesniaceho
davkovacieho
systému, ktory je
sucast'ou plniaceho
zariadenia.
VIRU-MERZ 2 g gél | Merz 86 1691 Na vonkajSom obale | Upozornenie
Pharmaceuticals | pouz. do: 12/2012 | je na mieste Sarze Spravne ma byt’:
GmbH, SRN uvedeny ¢as
pouzitel'nosti a na Sarza: 86 1691
mieste ¢asu Pouz. do:
pouzitel'nosti je 12/2012.
uvedené Cislo Sarze.
MINIRIZIN spray, Ferring-Léc¢iva AAQ0085R Na zaklade
aer nao 0,1 mg/ml a.s., pouz. do: 03/2008 rozhodnutia o
Ceska republika | sa preznaduje zmene ¢asu

STALEVO tbl flm
50 mg/12,5 mg/
200 mg

Orion Pharma,
Finsko

123 1861
pouz. do: 10/2010

122 1498
pouz. do: 03/2010

Chybny tdaj
mnozstva jedného
z lie€iv na
vonkajSom obale.

Uprava obalu:

Vonkajsi obal je
prelepeny so
spravnym tdajom
obsahu u¢innych
latok.

V suvislosti s vySetrovanim necistt v lie¢ive Heparinum Natricum, vyzyva EMEA (Eurdpska lickova

agentira) vyrobcov parenteralnych liekov s tymto obsahom, aby vykonali prehodnotenie mozného
vyskytu necistdt metodikou odporucenou regula¢nou autoritou FDA — americka agentuara pre
potraviny a lieky). Analytickii metodiku najdete na

http://www.fda.gov/eder/drug/infopage/heparin/default. htm#screenning.

Zentiva, a.s. Ceska republika nevyraba licky HEPARIN Léciva injekcie a HEPARIN FORTE Légiva
injekcie z kontaminovaného lie¢iva. Lieky spolocnosti sanofi — aventis, Pfizer, Abbot
a GlaxoSmithKline monitoruji liecivo heparinum natricum pouzivana vo svojich pripravkov
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a podéavaju na Statny ustav pravidelne hodnotiace spravy. Spolo¢nost’ Sandoz je vyzvany $tatnym
ustavom, aby predlozil stanovisko k Cistote heparinovych produktov svojej produkcie. V Slovenske;j
republike v poslednych mesiacoch nebol zaznamenany zvyseny pocet hlaseni neziaducich uc¢inkov
u liekov s obsahom heparinum natricum.

Upozornenie:

Liek NUROFEN PRE DETI JAHODA, sus por v Slovenskej republike mal vymenentu
pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov z dvojjazyEného textu len za text v slovenskom jazyku.
Z tohoto dovodu je balenie uzatvorené priesvitnou samolepiacou nalepkou s ¢islom:

SUKL 07/16472.

Upozornenie:

MZ CR 10.12.2007 upozornilo na vyrobok PROSEPTINE ANTI-ADHESIF solution anti-
adhesiv poure/ aplication locale, vyrobca GIFRER Barbezat Laboratory, Franctizsko, znacka
GIFRER. Vyrobok po aplikécii na pokozku pdsobi ako Zieravina a sposobuje popaleniny.
Moéze sa vyskytovat aj v lekariach. Informacia bola podana UVZ SR, ktory zabezpetil
informovanost’ verejnosti vlastnymi prostriedkam.

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

I. trieda urgentnosti Nedostatky, ktoré potenciadlne ohrozuji Zivot alebo mozu spdsobit’ vazne ohrozenie zdravia.
Opatrenie vykonat’ ihned’!

II. trieda urgentnosti: Nedostatky, ktoré mozu ohrozit’ zdravie alebo moze viest’ k nespravnej liecbe, ale nespadaji do triedy L.
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
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