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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky
Vyrobce nebo Opatieni
Kéd SUKL Nazev LP drzitel | Sarzel &.atestu Drzitele Davod | Trida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
GlaxoSmithKline
Consumer Stazeni Zavada
Healthcare, C437432 . . v jakosti,
0103065 ZOVIRAX, DRM GlaxoSmithKline C467343 z urovne nesoulad i
CRM zdravotnickych : .
1x2GM/100MG Export Ltd., C476997 afizeni s registraéni
Brentford, Velka C479567 dokumentaci
Britanie
Genzyme Stazeni Nepfiznivy
. N ¢ LNy
0150726 | THYMOGLOBULINE | Europe B.V., C0102H16 Zdrg\;‘g%‘{gf),ch V':Zfaﬁji'lf’t;gﬁ 1
INF PLV SOL, 1x25MG Naarden, C0102H21 Zafizeni studiich.
Nizozemsko
Schvalena
Stazeni zmeéna
FENISTIL, POR CPS L11001 z urovné v registraci, Il
15496 PRO, 20x4MG Novartis s.r.o., K10002 zdravotnickych zmeéna
Ceska republika 108001 zafizeni zplsobu
vydeje.
Schvalena
Stazeni zména
FENISTIL, POR GTT _ MOO711A Z Grovné v registraci
15520 Novartis s.r.o., MO00795B o tykajici se i
SOL, 1x20ML “ - ) zdravotnickych Y
Ceska republika M00228C Zafizeni zmény
zpusobu
vydeje.
OM PHARMA Uvolnéni
SA, 9YO005/AH distribuce,
DICYNONE 250, INJ AMADORA 0Y005/AH dei
SOL, 4x2ML - 8Y010/AH vydeje a
17011 ’ LISBOA, 9Y003/AH IéCebného
Portugalsko pouziti




Podezfeni na
nesoulad
11000604 Stazeni p‘\’/‘;rrg'g‘;k
DEPOCYTE 50MG, INJ o 11010106 z Urovné ;
29892 SUS, 1x5ML/50MG | Pacira Limited, 11001206 zdravotnickych | Uvedenych I
Velka Britanie 11001503 zafizeni sarzi se
z4sadami
spravné
vyrobni praxe.
Podezfeni, ze
MERCILON, POR TBL Phammedex St’aiem’v dok;]:lzﬁlilka
, s.r.o., z Urovné o
144051 NOB, 3x21 Lisabonska 799, 845806A zdravotnickych | PriPravku byla | il
Praha 9, zafizeni vIoEena jina
soubézny dovoz _prlbalova
informace.
Zjisténi
nevyhovujiciho
. disolu¢niho
VERAL 100 RETARD, Stazeni profilu béhem
0021731 POR TBL RET, Rec';'i;zzcsofo 3010410 i} drg:;ﬁ}‘{glfym naslednych 1
30x100MG Soskd republika’l safizeni stab|I|E — Nizsi
uvolfiovani
lécive latky po
7 hodinach.
. . Zjisténa chyba
StaZeni I
15643 |SANDIMMUN, INF CNC | Novartis s.r.o., S0046A zarowns | Vregetecim )
SOL, 10x5ML Ceska republika S0052 zdravotnickych A
safizeni sekundarnim
obalu.
Preventivni
dlvody:
. . vV ramci
CARMUSTINBONU), | Brisorhiyers | 1G0038! cirome | _Sebiiniho
0053666 INJ PSO LQF ’ Squi vyers 1C00675 ickvch zkous$eni byly 11
’ quibb, Ceska 0L61440 zdravotnickyc Zjistény
1x100MG+SO republika zarizeni . _
vysledky mimo
limit
specifikace.
OSTATNI SDELENi SUKL:

Zadné nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni italského inspektoratu

e Zdlvodu zavady v jakosti (neni garantovana sterilita) se na zakladé sdéleni italské regulacni autority
stahuje 1éCivy pfipravek Vitamina C 500mg/5ml, €islo Sarze: 0511VC4 a Vitamina C 1000mg/5ml,
gislo Sarze: 1011VC1, 0511VC3, A2D034. Tento piipravek neni v Ceské republice registrovan a
predmétné Sarze nebyly dovezeny ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e ZdlGvodu zavady v jakosti (neni garantovana sterilita) se na zakladé sdéleni italské regulacni autority
stahuje |éCivy pfipravek Vitamina D2 SALF 10mg/2ml, &islo Sarze: 1010VD1, 0211VD1, 0211VD2 a
Vitamina D2 SALF 15mg/2ml, ¢&islo Sarze: 1010VD3, 0211VD3, A2A059. Tento pfipravek neni




v Ceské republice registrovan a predmétné $arze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié&ebného
programu €i klinického hodnoceni.

Sdéleni japonského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (Castice vroztoku bé&hem stabilitniho zkouSeni) se na zakladé sdéleni
japonské regulacni autority stahuje lécCivy pfipravek Carboplatin Intravenous Infusion 50mg
(SANDOZ), Carboplatin Intravenous Infusion 150mg (SANDOZ), Carboplatin Intravenous Infusion
450mg (SANDOZ), vice $arzi. Zadna z predmétnych $arzi nebyla distribuovana do Ceské republiky ani
v ramci specifického 1éEebného programu &i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (produkt by mohl byt kontaminovan bakterii) se na zakladé sdéleni kanadské
regulaéni autority stahuje 1&¢ivy pfipravek Dukal BZK Swab, vice $arzi. Tento pfipravek neni v Ceské
republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é€ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni norského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (v baleni se nachazi i jina sila 1&éCivého pfipravku nez ta, ktera je oznacena na
obalu) se na zakladé sdéleni norské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Candesartan Orion 8mg
tablets, ¢islo $arze: BS872001. Tento pripravek neni v Ceské republice registrovan a predmétné Sarze
nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni_slovinského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (Spatné oznaceny sekundarni obal) se na zakladé sdéleni slovinské regulacni
autority stahuje léCivy pfipravek Tacrolimus capsules, €islo Sarze: CK0705. Tento pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a predmétné $arze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié&ebného
programu €i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

Z divodu zavady v jakosti (viditelné Castice v lahvicce) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pfipravek Propofol Injectable Emulsion, 1%, 1g/100mil/10mg/ml), ¢islo
Sarze: 07-893-DJ, 10-123-DJ, 10-125-DJ. Tento pfipravek neni v Ceské republice registrovan.
Predmétné Sarze nebyly dovezeny do Ceské republiky ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Sdéleni_portugalského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (Cerné Castice v saccich) se na zakladé sdéleni portugalské regulacni autority
stahuje éCivy prfipravek Glucosamine 1500mg, powder for oral solution, vice Sarzi. Tento pfipravek
neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné $arze nebyly dovezeny ani vramci specifického
Ié€ebného programu €i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravkt




nazev

pripravku charakter pfipravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
_ potravinovy doplnék }
X-Rock3Day | 1 iici nedeklarovanou véechny FDA USA v R vyskyt nezjistén
Pill For Men |éCivou latku
Z-Rock All potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Natural lécivou latku
potravinovy doplnék 5
Shark Essence | obsahujici nedeklarovanou neuvedeno MOH Israel v CR vyskyt nezji§tén
|éCivou latku
potravinovy doplnék )
RalTIOStan obsahujici nedeklarovanou neuvedeno AGES Rakousko v CR vyskyt nezjistén
orte |éCivou latku
potravinovy doplnék }
Ultra Slim obsahujici nedeklarovanou neuvedeno DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén

|&Civou latku

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Petr Stransky
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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