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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Ovatfeni Drsitel
Kod . drzitel . patreni Drzitele : g
. Nazev LP . Sarze rozhodnuti o Davod Trida
SUKL rozhodnuti o - -
. . registraci
registraci
Hodnota disla
StaZeni z Urovné zmydelnéni
- CREMOR FAGRON a.s., [12J16-T08 zdravotnickych nevyhovuje I
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Olomouc zafizeni. interni
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Olomouc zafizeni. interni
specifikaci.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovani Sarzi kvali 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 zptsobit zavazné ohrozZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu Ié¢by, ale nespadaji

do tridy I.

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

nemusi byt poZadovano pfislusnym regulacnim Gradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Zadna nejsou.




INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni italské requlacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych €astic v 15 mésici doby pouzitelnosti) se na zakladé
sdéleni italské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek SOLIRIS 300 mg vials, Sarze 00010A. Lécivy
pripravek je v CR registrovan. Uvedena $arze byla do CR dovezena pro okamzZitou spotfebu. Dalsi
distribuce pfedmétné SarZe byla pozastavena.

Sdéleni Spanélské requlacni autority

Z duvodu zavady v jakosti (pfitomnost kovového pfedmétu v blistru) se na zakladé sdéleni Spanélské
regulaéni autority stahuje 1é€Civy pfipravek Adalat 10 mg Soft Gelatine Capsules, vice Sarzi. Lélivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického Ié¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Sdéleni Svycarské requlacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (nedostatecné jiSténi sterility) se na zakladé sdéleni Svycarské regulacni
autority stahuji 1&Civé pfipravky Pethidin Streuli, 50mg/ml, 2 Sarze, Vitamin D3 Streuli, 300 000 LE.,
vice $arzi, Vitarubin 1 000mcg/ml, vice Sarzi, Vitarubin Depot, 1 000mcg/ml, vice Sarzi. LécCivé
pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

Z divodu zavady v jakosti (nasledna bakterialni infekce po pouziti calcium gluconate injekce) se na
zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuji vSechny sterilni produkty vyrobce Specialty
Compounding, LLC. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje v Zzadném vyrobnim fetézci léCivych pfipravkul
registrovanych v CR.

Sdéleni kanadské requlacni autority

Z divodu zavady v jakosti (pouziti nespravného uzavéru) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuji Iécivé pfipravky Safeway Ibuprofen Liquid Capsules and Compliments Ibuprofen
Liquid Capsules, vice $arzi. Tyto légivé pFipravky jsou distribuovany pouze v Kanadé. Do CR nebyly
dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (chybéjici dulezité upozornéni na krabi¢ce s blistry) se na zakladé sdéleni
kanadské regulaéni autority stahuji 1&éCivé pfipravky Personnelle Cold and Flu-In-One Extra Strength,
tablety, vice Sarzi a Personnelle Flu Relief, tablety, Sarze 00067288. Tyto léCivé pfipravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci specifického lééebného programu &i klinického
hodnoceni.

Sdéleni izraelské requla¢ni autority

Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych Castic) se na zakladé sdéleni izraelské regulacni
autority stahuje 1éCivy pfipravek Kefazin 1g for injection, vSechny Sarze. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni italského inspektoratu

Italsk& regulagni autorita provedla inspekci u vyrobce 1éCiv, spoleCnosti Pfizer Pharmaceuticals Ltd,
22 Daging Road, DETDZ, Dalian, 116600, China. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP pfi vyrobé
sterilnich Iékovych forem. Uvedeny vyrobce se nenachazi v zadném vyrobnim Fetézci l1éCivych pfipravkd
registrovanych v CR.



PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku

charakter pripravku

cislo Sarze

vydavajici autorita

poznamka

Biviol

padélek IéCivého
pfipravku

920569

BfArM Némecko

v CR vyskyt nezjistén

2. Sdéleni requla¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkui

nazev pripravku

charakter pripravku

Cislo Sarze

vydavajici autorita

poznamka

B-50

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

FO3Q, CO2R

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Multi-Mineral

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

12-829

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Vitamin C

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

E03Q

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

GINSENG-MAX

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié€ivou
latkou

vSechny

AEMPS Spanélsko

v CR vyskyt nezjistén

VIGOMAX VGMX

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

vSechny

AEMPS Spanélsko

v CR vyskyt nezjistén

FORCEX

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

vSechny

AEMPS Spanélisko

v CR vyskyt nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Ing. Bohumila Jakubikova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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