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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
L i drzitel - Driitele . -
Kéd SUKL Nazev LP , Sarze , Divod Trida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
Vysledky
Orion Stazeni z Urovné mimo limit
IBURION 400MG, POR icky ifi
135838 Corporation, 1442227 zdravotnickych specifikace L
TBL FLM, 100x400MG , safizeni v obsahu
Espoo, Finsko o
neznamé
necistoty.
Nesoulad
Chauvin F6031 dené dob
F5537 Sani 7 U s | uvedené doby
45087 ARUFIL, ankerpharm S:jrz::étznlijcrlﬁ'vcnhe pouZitelnosti I
OPH GTT SOL, 1x10ML | GmbH, Berlin, F4628 Zaﬁzeniy erace '
s registracni
Némecko F4617 8 ,
dokumentaci.
Nesoulad
Chauvin F6031 Staseni z Grovné | uvedené doby
45111 ARUFIL F5537 D - .
! ankerpharm d tnickych ouzitelnosti Il.
OPH GTT SOL, 3x10ML pharn F1628 zdravotnickych | potziteinos®
GmbH, Berlin, zarizeni s registracni
Némecko dokumentaci.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovdni SarZi kvali zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léCby, ale nespadaji do

tfidy I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych duvodu

(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacénim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Evropska komise potvrdila zavéry EMA tykajici se prehodnoceni kombinované hormonalni antikoncepce (CHC)
ve vztahu k riziku VTE. Riziko se mirné lisi u rdznych pripravkll CHC v zavislosti na typu gestagenni slozky.
Riziko je nejvétsi béhem 1. roku uZivani a po preruseni a opétném nasazeni CHC za vice nez 1 mésic. Drzitelé
rozhodnuti o registraci dotcenych ptipravk( rozeslali Iékariim i l[ékarnikdm dopis s informacemi o tomto riziku,
o zpUsobu volby vhodného pfipravku CHC s ohledem na individualni rizikové faktory kazdé Zeny a o v€asném
rozpoznani ptiznak( VTE. Dopis je dostupny na webové strance http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-
kombinovana-hormonalni-antikoncepce, dalsi informace jsou dostupné zde:
http://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-kontraceptiva-prinosy-
nadale?highlightWords=kombinovan%C3%AD+kontraceptiva

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje lééivy prFipravek Soliris 300mg/30ml, inf.cns.sol., $arie 10010A a 10001-1.
Uvedeny lécivy piipravek je v CR registrovan. PFedmétné $arze viak nebyly dovezeny do CR.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost castic v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuji |éCivé pripravky Clinimix 5/15, 4.25/25 a Clinimix E 4.25/25 Sulfite Free Injections,
Sarze 2B7729/P287045, 2B7717/P275883, 2B7709/P285122. Lécivy piipravek Clinimix je v CR registrovan.
Uvedené $arze nebyly dovezeny do CR. Lé¢ivy pfipravek Clinimix E neni v CR registrovan. Uvedené $arze
nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace pfipravku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |éCivy pripravek Glycopyrrolate MDV 0.2 mg/ml, inj., Sarze 10292013@15. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace pfipravku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje léCivy ptipravek Calcium Gluconate Injection 10%, 100 ml single dose vials, Sarze
117433@15, 117446@8, 117923@8. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje vice Sarzi |éCivych ptipravki:
Cefoxitin Injection USP 1g a Dextrose Injection USP in Duplex, 50 mli,
0,9% Sodium Chloride Injection USP in PAB 50/100ml, 50 ml Fill 100 ml,
Cefriaxone for Injection (1g) Dextrose for Inj, 50 mi,
Cefepime 1g for Injection USP, 50 ml,
Cefazolin 1g in Duplex, 50 ml.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |éCivy pfipravek Theraflu resp. NeoCitran, powder packets, vice Sarzi. LéCivy
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pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny tablety jiného pfipravku) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje léCivy pfipravek CO Fluvoxamine 100 mg, tbl., Sarze 56938A. Pfedmétna Sarze
nebyla dovezena do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace chloramfenikolem) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuje lécivy pripravek Royal Jelly 1200 mg, softgel, Sarze 21211147, 21203128. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména sil) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje IéCivy
pfipravek Glimepiride Sandoz 2 mg, 30x2mg a Glimepiride Sandoz 1 mg, 30x1mg, Sarze DM5336. LéCivé
pfipravky jsou v CR registrovany. Uvedend 3arie viak nebyla dovezena do CR ani v rdmci specifického
|éC¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

nazev pfipravku charakter pfipravku cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

. . doplnék stravy s X0 vy
Adipotrim XT capsules . B 52012 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latkou

doplnék stravy s ., e
Burn 7 Capsules L. , neuvedeno FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latkou

doplnky stravy s

.. 3 vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécivou latkou

Herbal Give Care

DR. LARRY'S Tranquility doplnék stravy s

. ) véechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
DIETARY SUPPLEMENT nedeklarovanou lécivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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