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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 Divod | TFida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
Preventivni
ANAPEN, INJ stahovani
ROZTOK 300 . z duvodu
MCGI0.IML o S
(PREDPLNENA Lincoln Medical VAW tnickveh v jakosti Il.
15799 INJEKCN Ltd., Velké WED zdravoinickye | ziistené pi
STRIKACKA), INJ Britanie testovani nové
SOL verze
0,3ML/0,3MG/D autoinjektoru.
Preventivni
ANAPEN JUNIOR, INJ stahovani
ROZTOK 150 .
. . z duvodu
MCG/O’3ML ‘ Lincoln Medical StaZen zavad
15800 (PREDPLIENA Ltd., Velka VAP 2 Urovné " jakosti I
.. INJEKCNI B;i’ténie WEB zdravotnickych ..vjtv A '
STRIKACKA), INJ SOL zafizeni Zistene pr-
0,3ML/0,15MG/D testovani nove
verze
autoinjektoru.
ZENARO 5MG, POR Zentiva, k.s. Uvolnéni k
145183 TBLFLM 28x5MG | Praha, Ceska 2090312 distribuci
republika
ZENARO 5MG, POR Zentiva, k.s. Uvolnéni k
145185 TBL FLM, 90x5MG Praha, Geska 2020212 distribuci
republika
Stazeni .
91618 PROVERA, PORTBL | Pfizer, spol.s K229A z Grovné N:fg“::t‘:atg’]‘lt“ "
NOB, 20x500MG r.o., Ceska T313C zdravotnickych dokugmemaci :
republika zafizeni :




K17470
ZOLPIDEM- K17471 Stazeni Chybégjici
84795 RATIOPHARM 10MG, ratiopharm K35124 z Urovné pismeno na m
POR TBL FLM, GmbH, Ulm, K52524 zdravotnickych | sekundarnim '
100x10MG Né&mecko K52525 zafizeni obalu.
L07697
L28252
LATANOPROST
ACTAVIS 50MCG/ML 0922 Uvolnéni k
138510 OCNI KAPKY, OPH Actavis CZa.s., 30813 distribuci
GTT SOL, 3x2,5ML Ceska republika 37214
Stazeni Yy
. . Provéreni
12770 VAL, ST O R-MARK s.r.0., 205711 zarovn€ |\ o506 zavady | I
x67,5ML Praha 6, Ceska zdravotnickych | . T
republika zafizeni Vv jakosti Sarze.
Stazeni Nesoulad textl
VEROSPIRON, POR Gedeon Richter z Urovné v Ceském a
3550 TBL NOB, 20x25MG | Plc, Budapest, T21650A zdravotnickych | slovenském | "
Madarsko zafizeni jazyce.
) . Nesoulad textl
CONDROSULF 800, | 'BSA Slovakia 100905 Stazeni na obalu
14823 POR GRA, s.r.o., 100906 g z “rto‘f”f, n | sregistragni | .
30x4GM/800MG Bratislava, 110205 zdravotnickyeh | -\ imentaci
Slovenska zarizeni "
republika pfipravku.
Udaje na
obaluav
pribalové
T07708B Stazeni informaci
3993 NOE('\)AF? %IBPL”\,L%SBMG’ Gedeon Richter T02535A z drovné uvedené Il
30X5MG ’ Plc, Budapest', T1B761A zdravcv)j(nlclfych v ¢eském a '
Madarsko T1B766C zarizeni slovenském
jazyce nejsou
obsahoveé
shodné.
Udaje na
obaluav
pfibalové
T1B236D Stazeni informaci
3994 NOF;I\(/)I(;E_)I_IEII_N,\IIESSMG, Gedeon Richter T02518B z Urovné uvedené Il
30x10MG ’ Plc, Budapest', T15183B zdravcv)j(nlclfych v Ceskem a '
Madarsko T18266B zarizeni slovenském
jazyce nejsou
obsahoveé
shodné.
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadi stahovani Sarzi kvdli zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:

EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida I - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaji

do tfidy I,

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davoda (ani

nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.




OSTATNi SDELENi SUKL:
Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni belgického inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (mozna zavada finalniho produktu) se na zakladé belgicke regulacni autority
stahuje lécCivy pfipravek Evicel, vice Sarzi. Pfedmétné Sarze nebyly dovezeny do CR ani v ramci
specifického léebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Z dlGvodu zmény ve vyrobnim fetézci l1éCivého pfipravku Caelyx 2mg/ml, concentrate for solution for
infusion se na zakladé belgické regulacéni autority stahuji Sarze tohoto lé€ivého pfipravku s plvodnim
vyrobnim fetézcem. Dle sdé&leni drZitele registrace $arze s pdvodnim vyrobnim Fetézcem uréené pro CR
se jiz ve zdravotnickych zafizeni nenachazi.

2. Sdéleni némeckého inspektoratu

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravné Stitkovani) se na zakladé némecké regulacni autority stahuje
léCivy pripravek Ultravist 300, 10ml, solution for injection, Sarze Cislo: 22763A. Pfredmétna Sarze
nebyla dovezena do CR ani v ramci specifického 1é€ebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni Svycarského inspektoratu

e ZdlOvodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé Svycarské regulaéni autority stahuje Iégivy
pfipravek Inflexal V, Isiflu, suspension for injection, vice $arzi. Légivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lé&ebného programu & klinického
hodnoceni.

4. Sdéleni mad'arského inspektoratu

e Madarska narodni autorita (Gyemszi, directorate national institute of pharmacy, Hungary) oznamila
Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv, Ze béhem pfepravy z vyrobniho mista Mylan Hungary Mylan Street,
H-2900 Komarom byl odcizen kamién, ktery pfevazel nize uvedené IéCivé pfipravky:

Odcizené pripravky:

produkt exp. gislo sarze  baleni zemé uréeni
Mirtazapine tnt:;’ 15 072015 8004284 37870 cartons 30x | ancie
Mirtazapine tr:'é’ 5 072015 8004285 38 160 cartons 30x | rancie
Mirtazapine tr:;’ 5 072015 8004286 38210 cartons 30x | rancie
Paroxetine tr:;’ 20 0412014 8003908 6 000 cartons 56x  PAnéIsko
Valaciclovir ::lg 500 02/2014 8003917 2 016 cartons 112x Francie

DrZitelé registrace:
Mirtazapin | Francouzska narodni registrace
Paroxetine | Spanélska narodni registrace
Valaciclovir | Francouzska narodni registrace

Zasilka byla uréena pro pacienty ve Francii a ve Spanélsku.

SUKL upozorfiuje v8echny provozovatele, aby vénovali zvySenou pozornost pfi prejimce lé&ivych
pFipravka uvedenych v seznamu. Dale upozorfiujeme na moznost, Ze vySe uvedena légiva se mohla dostat
na ¢erny trh. V takovém pfipadé je prerusen distribu¢ni fetézec a u téchto léCivych pfipravkl neni zajisténa
jakost, ucinnost a bezpecnost.



Podezielé zasilky oznamte informaénimu stfedisku SUKL: infs@sukl.cz, tel. 272 185 333 a vyckejte
dalSich pokyna. Tyto léCivé pfipravky v zadném pripadé nelze pouzit k lécbé.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britského inspektoratu

Britska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce 1é€ivych latek, spoleCnosti RUSAN PHARMA LTD,
Plot 59 to 65, Sector Il Kandla Special Economic Zone, Kutch, Gandhidham, Gujarat, 370230, India,
ktery vyrabi 1éCivé latky: Buprenorphine, Fentanyl, Naltrexone HCI, Naloxone 2xHCI, Methadone HCI.
Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni zaregistrovan v zadném Ié€ivém pfipravku
registrovaném v CR jako vyrobce uvedenych légivy latek.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka
ZIS)l(JIéJC-Ie—ggg pr?é?&?:r\g:ggbnﬁekc:/tc))ﬁg?lifl viechny FDA USA v GR vyskyt nezjistén
Tg[())llil l?[%v(\)lgrrfgen pr?g(?gli(rl];r\:)z/:r?gbni@ﬁ/ﬁiﬁg?&fi vSechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Black Ant pséﬁgli?:é%:ggri@ﬁ/ﬁiﬁg?&fi vSechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Man Up Now pr?é?glfl]:r\:))(/:ggbnFekc:\)/téﬁgltjlifl viechny Health Canada v GR vyskyt nezjistén
Triple Eliv;erZen potravinovy dopin€k obsanujict véechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjiéten
C\g?fislgl;rggg;gs pﬁ;?g’;(?;‘g/:ggb”I‘fakcf\’/gialg‘d‘(f' véechny DHMA Dénsko v GR vyskyt nezjistén
Bgﬂ r';ci’r:‘;nt pﬁéﬁ!&?ﬁ&ﬁﬁé’rEkcﬁ?,ial';?if' viechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjistén
Coffee 26 Original pr?gj‘g’l'(j‘;’r‘g/gggr;'éf\’lgialg‘t‘lif' véechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjistén
e o | v doorobsenalel | wseay | oewADansko | vCRwsktnessser
Slender Capsule pﬁéﬁ;’&?;‘(’){/gggb”Ieekcf\’/tc’)i"’lg‘dj(f' véechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjistén
Slim-1 pr?gj‘g’l'(j‘;’r‘g/gggr;'éf\’lgialg‘t‘lif' véechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjistén
Actra-SX pr“’gjg’l'(rl‘:r‘g/gggrI‘zkcf/gialgi‘lif' véechny DHMA Déansko v CR vyskyt nezjistén
Vicerex pﬁé?g&?:é%gggr%ﬁﬁgﬁgﬂfi vSechny DHMA Déansko v CR vyskyt nezjistén
Libigrow pﬁ;?g&?:g/:ggb”S;:\’/gﬁg‘:&f' véechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén
Clenbuterol potravinovy dopinék obsahujici vSechny Cyprus Ministry of Health v CR vyskyt nezjistén

Sopharma

nedeklarovanou IéCivou latku



mailto:infs@sukl.cz�

potravinovy doplnék obsahujici

YongGang nedeklarovanou légivou latku vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén
Fashion Slimmin otravinovy doplnék obsahujici . . . ix

Coffee g pnedeklaro&angu l6&ivou Iétliu vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén

L-Carnitine +P57 pﬁgj‘;‘(ﬁ‘;p{){/gﬁglﬂ”;ﬁﬁgﬁﬂg‘;&f' véechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjistén
L-Carnitinl 360 potravinovy doplnék obsahuijici . . o -

Slimming Coffee nedeklarovanou légivou latku vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén

Splrultna pr?;?‘;"'(rl‘:r‘(’)&gggl'l”;ﬁﬁgﬁﬂg‘tﬂf' viechny DHMA Dénsko v GR vyskyt nezjistén

Il MY Body pﬁgj‘;‘(ﬁ‘;p{){/gﬁglﬂ”;ﬁﬁgﬁﬂg‘;&f' véechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjistén
Slimming Coffee | potravinovy dopinék obsahujici . . R -

(brown sachet) nedeklarovanou légivou latku vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén

Vigoura Capsule pr?;?‘;"'(rl‘:r‘(’)&gggl'l”;ﬁﬁgﬁﬂg‘tﬂf' véechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjistén
100% L-Carnitine | potravinovy doplnék obsahuijici . . “r i

Incendiary nedeklarovanou légivou latku vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén
Slimming Coffee | potravinovy dopinék obsahujici . . o .

(red sachet) nedeklarovanou légivou latku vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén

kosmeticky prostfedek }
Bio Claire obsahujici nedeklarovanou véechny AGES Rakousko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latku
Lose Weight potravinovy dopinék obsahujici vsechny DHMA Dansko v GR vyskyt nezjistén
Coffee nedeklarovanou IéCivou latku

Fashion Slimming | potravinovy dopinék obsahujici . . o -

100% Pure Nature nedeklarovanou légivou latku vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén
. potravinovy doplnék obsahujici x . X . -

Coffee Fitness nedeklarovanou I&&ivou latku vSechny DHMA Dénsko v CR vyskyt nezjigtén
Pearl White potravinovy dopln&k obsahujici . . o .

Sliming Capsules nedeklarovanou légivou latku vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén
Leisure 18 potravinovy dopinék obsahujici . . o .

Slimming Coffee nedeklarovanou légivou latku vSechny DHMA Dansko v CR vyskyt nezjistén
. potravinovy doplnék obsahujici = . X . iy

Ju Ren Bei Zeng nedeklarovanou I&&ivou latku vSechny DHMA Déansko v CR vyskyt nezjistén

Mount Miaoge | Polravinovy dopinék obsahujict véechny DHMA Dénsko v CR vyskyt nezjistén

nedeklarovanou |é¢ivou latku

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonasSova
Vedouci sekce dozoru
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