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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, léCivé a pomocné latky

Kéd SUKL

Nazev LP

Vyrobce nebo
drzitel
rozhodnuti o
registraci

Sarze/
c.atestu

Opatieni Drzitele
rozhodnuti o
registraci

Duvod

Trida

168931

DESLORATADINE
RATIOPHARM
5 MG, POR TBL
FLM, 10x5MG

Teva Pharma
B.V.,Utrecht,
Nizozemi

14097412
16002112

Stazeni z arovné
zdravotnickych
zafizeni

Preventivni
divody
s ohledem na
zjisténi
vysledk
mimo limit
specifikace
ke konci
doby
pouzitelnosti
u jinych
Sarzi.

168935

DESLORATADINE
RATIOPHARM
5 MG, POR TBL FLM,
30x5MG

Teva Pharma
B.V.,Utrecht,
Nizozemi

14097412
14211112

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Preventivni
dlvody
s ohledem na
zjisténi
vysledk
mimo limit
specifikace
ke konci
doby
pouzitelnosti
u jinych
Sarzi.

168937

DESLORATADINE
RATIOPHARM
5 MG, POR TBL FLM,
50x5MG

Teva Pharma
B.V.,Utrecht,
Nizozemi

14102312
14102412

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Preventivni
dlvody
s ohledem na
Zjisténi
vysledku
mimo limit
specifikace
ke konci
doby
pouzitelnosti
u jinych
Sarzi.




Preventivni

dlvody
s ohledem na
zjisténi
DESLORATADINE k .
RATIOPHARM Teva Pharma mgggg Stazeni z Grovné n‘q’?’;fﬂ';‘lt
168939 5 MG, POR TBL FLM, B.V.,Utrecht, zdravotnickych o ]
90x5MG Nizozemi 14105212 zafizeni specifikace
14108012 ke konci
doby
pouzitelnosti
u jinych
Sarzi.
G019788
INEGY 10 MG/10 MSD-SP | Hooosae | Stazeni z trovné N?%ktfa'?'
. Y pribalova
0001267 MG TABLETY, Limited, | 011008 | 2dravotmickjeh 1 inrormace | !
POR TBL NOB, 28 Hoddesdon, HO017168 zarizeni v baleni
TBL Velka Britanie | 018832 '
Nespravné
uvedena
INEGY 10 MG/20 MG MSD-SP . e N .
TABLETY, POR TBL Limited, Z000504 Stﬁf:”' tz.“L‘?‘”;]e '”fgm?a;,e ‘; "
0024802 NOB, 28 TBL Hoddesdon, | Z000914 zdravotnickyc podminkach
Velka Britanie zarizen uchovavani
na vnéjsim
obalu.
100602 Zavada
. v jakosti—
CONDROSULF 400, 'BS/; rsl)ovak'a raaos | stazenizarowns | nesoulad
POR CPS DUR, N zdravotnickych textl na i
0014817 60x400MG Bratislava, | 120202 zafizeni obalech
Slovenska 120401 istragni
republika | 120402 PR
dokumentaci.
Zavada
IBSA Slovakia v jakosti—
CONDROSULF 400, s.r.o., 111104 Stazeni z Urovné nesoulad
0176921 POR CPS DUR, Bratislava, 111105 zdravotnickych textd na 1
180x400MG Slovenska zafizeni obalech
republika s registracéni
dokumentaci.
101106
120408 Zavada
IBSA Slovakia | 120409 v jakosti—
CONDROSULF 800, s.r.o., 120601 Stazeni z arovné nesoulad
0014821 POR CPS DUR, Bratislava, 120602 zdravotnickych textd na i
30x800MG Slovenska 120603 zafizeni obalech
republika 120903 s registracni
120904 dokumentaci.
120905
Generics (UK)
Ltd. Station
ATORVASTATIN Close, Potters Uvolnéni distribuce,
0191229 MYLAN 20MG, POR Bar, 1103278 vydeje a léCebného
TBL FLM, 30x20MG Hertfordshire, pouziti.
EN6 1TL
Velka Britanie
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadi stahovéani SarZi kvili zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencialné ohrozuji Zivot nebo mohou zplsobit zavazné ohroZeni zdravi.




Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu Iécby, ale nespadaji
do tridy I.

Tfida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddvodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim Gradem), ale nespadaji do tridy I a I.

OSTATNI SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni irského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (vyskyt Eastic v roztoku) se na zakladé sdéleni irské regula¢ni autority
stahuje |éCivy pripravek Vistide 75 mg/ml concentrate for solution for infusion, Carze:
B120217D a B120217D1. Lécivy pfipravek je v CR registrovan. Nema ale v CR hlaSeny spotfeby.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Z divodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuje I€Civy pfipravek Mitosol Kit for Ophthalmic Use, Sarze: MO86920 a MO98260. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického Ié¢ebného
programu €i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje I[éCivy pFipravek Methylprednisolone PF 40mg/ml, 1ml Injectable
Suspension, Sarze: 20121105-B a 20121112-G a Cyanocobalamin 1000 mcg/ml Injection 30ml
MDV, Sarze: 20121126-H. Légivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani
v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni holandského inspektoratu

Z davodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace béhem stabilitniho zkouSeni) se na
zakladé sdéleni holandske regulacni autority stahuje leCivy pfipravek Etoposide, concentrate for
infusion, Sarze: A454174. Pfedmétna Sarze nebyla v CR uvedena do obé&hu.

Sdéleni kanadského inspektoratu

Z davodu zavady v jakosti (nefunkéni détska pojistka) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuji vSechny Sarze léCivych pfipravkd Triaminic Long Acting Cough; Triaminic Cough
and Sore Throat; Triaminic Cold Cough and Fever; Triaminic Cold and Cough; Triaminic Cold
and Nighttime Cough; Triaminic Chest and Nasal Cangestion; NeoCitran Extra Strength
Nighttime Total Cold and Flu; NeoCitran Extra Strength Daytime Total Cold and Flu;
NeoCitran Extra Strength Chest Congestion, Cold and Musous Relief; Jack & Jill Expectorant;
Jack & Jill Cough Syrup; Jack & Jill Cough & Cold; Jack & Jill Children’s Formula Cough
Liquid; Jack & Jill Bedtime; Buckley’s Complete; Buckley's Complete with Mucus Relief Extra
Strength, Buckley’s Complete Nigttime. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny do CR ani v ramci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (prasklé vialky) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority stahuje
I&Civy pripravek Vancomycin Hydrochloride for Injection, USP, Sarze: 6105276. LécCivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lééebného programu &i
klinického hodnoceni.

5. Sdéleni maltského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (zaména sil pfipravkl) se na zakladé sdéleni maltské regulaéni autority
stahuji 1éCivé pfipravky Atorvastatin TAD 10 mg, 30 tablets, Sarze: N81430 a Atorvastatin TAD
20 mg, Sarze: N82604. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani
v ramci specifického 1éEebného programu &i klinického hodnoceni.



6. Sdéleni britského inspektoratu

e Z dlGvodu zavady v jakosti (v pfibalové informaci je uvedeno, Ze pfilozené tampodny jsou sterilni, pfestoze
nebyly sterilizovany) se na zakladé sdéleni britské regulaéni autority stahuje |éCivy pFipravek Ceretec
Kits, 0,5mg/5ml, vdechny Sarze. Légivy pripravek je v CR registrovan. V pFibalové informaci schvalené
v CR tato chybna informace uvedena neni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

e Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivé latky glukonat zeleznaty, spoleCnosti
Global Calcium Private Limited, No. 19 & 19B, Sipcot Industrial Complex, Krishnagiri District,
Hosur, Tamil Nadu, IN-635 126, India. Byla zji$t€éna neshoda s SVP, ktera nema dopad na IéCivé
pFipravky v ob&hu v CR obsahuijici uvedenou uéinnou latku.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

. - - Cislo i . .
nazev pripravku charakter pripravku Sarse vydavajici autorita poznamka
Maxiloss .Welght Advanced | potravinovy doplnék obsahujici vBechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Softgel Dietary Supplement | nedeklarovanou lécivou latku

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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