Neregistrovany 1éc1ivy
nFipravek ESTREPTOMICINA
NORMON

Statni dstav pro kontrolu 1éciv informuje o zavadé v jakosti
neregistrovaného 1écCivého pripravku ESTREPTOMICINA NORMON 1 g,
prdasek a rozpoustédlo pro injekc¢ni roztok (INJ PSO LQF), 1 x 1
g, Sarze cislo: J4KX1l, J4KU1l, J4KV1l, doba pouzitelnosti
31. 7. 2018; F59M2-1, F59M1-1 a F59M1, doba pouzitelnosti 31.
12. 2016 a ESTREPTOMICINA NORMON 1 g, prasek a rozpoustédlo
pro injekcni roztok (INJ PSO LQF), 100 x 1 g, Sarze c¢islo:
J4KX2, J4KV2, doba pouzitelnosti 31. 7. 2018 a Sarze cislo:
F59M4, F59M3, F59M4, F59M3, doba pouzitelnosti 31. 12. 2016.
Baleni uvedenych Sarzi mohou obsahovat stopovd mnozstvi
cefalosporinl, coz mize vést k riziku pri pouziti u pacientdl
s alergii na cefalosporiny nebo betalaktamova antibiotika.

Jedna se o 1écCivy pripravek s obsahem 1écivé latky
streptomycinu, urceného k 1écbé tuberkulézy a jinych
infekénich onemocnéni citlivych na streptomycin.

Baleni o velikosti 1 x 1 g byla do CR dovezena v réamci
mimoradného dovozu v dubnu 2016.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o nenahraditelny 1écCivy
pfipravek, Ustav nepfistoupil ke stahovéni $arzi predmétného
lécivého pripravku, nicméné uvedeny 1éCivy pripravek nesmi byt
podan pacientum se znamou alergii na cefalosporiny nebo
betalaktamova antibiotika. U téchto pacientl je doporucena
lécba alternativnimi 1écCivymi pripravky, vcetné moznosti
dovozu jinych neregistrovanych 1é¢ivych pripravkd s obsahem
1écivé latky streptomycinu k intramuskularnimu podani.

Za pripadné nezadouci uacinky pri pouziti neregistrovaného
lécCivého pripravku podle § 8 odst. 5) zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o léc¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisl nese odpovédnost
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poskytovatel zdravotnich sluzeb.
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