SUKLOD

KVETNA 11 825 08 BRATISLAVA 26

DATUM: 27.01.2011 NASE CisLo: 11/441 VYBAVUJE: RNDr. Laura Michalova

KOMU: Splnomocneny zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., Mlynské nivy 43, 82109 Bratislava 2
samospravne kraje, MZ SR, distribitor: Phoenix ZZ, Med-Art, Transmedic,
NA VEDOMIE: Unipharma;
SLeK, KL 1-5, SUKL Praha;
OZNAMENIE
VEC:
Alkoholové tampony urcené na dezinfekciu koze
LIEK: priloZené k liekom:
IntronA, sol inj 1x1,2ml/18 MU (1 napli vo viacddvkovom pere+6set)
IntronA, sol inj 1x1,2ml/30 MU (1x naplii vo viacddvkovom pere+6xset)
IntronA, sol inj 1x1,2ml/60 MU (1x napli vo viacdavkovom pere+6xset)
PEGINTRON 100, plv iol 4x100ug (4xnapl.skl.pero +4xihla+8x¢ist.tampon)
PEGINTRON 120, plv iol 4x120pg (4xnapl.skl.pero +4xihla+8x&ist.tampon)
PEGINTRON 150, plv iol 4x150pg (4xnépl.skl.pero +4xihla+8x&ist.tampon)
DRZITEL
ROZHODNUTIA
O REGISTRACII: Schering- Plough Europe, Belgicko
SARZA: Vsetky SarZze
OZNAMENIE: §tétny ustav pre kontrolu lie¢iv oznamuje, Ze uvedené lieky drzitel'a

rozhodnutia o registracii Schering - Plough Europe, Belgicko, obsahuju
alkoholové  tampony urené na dezinfekciu koZe, ktoré mozu byt
kontaminované. Z tohto dovodu lekarnici pri vydaji lieku musia upozornit’
pacientov aby tampony obsiahnuté v baleni nepouzivali. Zaroven poskytnu
pacientovi vhodnu ndhradu.

Samotné lieky nemaji nedostatky v kvalite a m6Zzu sa aj nad’alej pouzivat'.

V pripade ak sa v suvislosti stymto nedostatkom vyskytne zdravotny
problém, napriklad infekcia kozZe, je potrebné poslat’ hldsenie neziaduceho
i¢inku na Statny Gstav pre kontrolu liegiv.
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