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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, léCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo . .
3 .. . . Opatieni Drzitele
Kod i drzitel Sarie/ i . .
. Nazev LP n . o rozhodnuti Dlvod Trida
SUKL rozhodnuti o C.certifikatu . .
. ) o registraci
registraci
Neshody
DRILL CITRON L. . | nékterych udajl
. A00261 Stazeni z urovneé .,
MENTOL Pierre Fabre o na sekundarnim
15429 . A00264 zdravotnickych » Il.
PASTILKY, ORM Medicament, o obalu pfipravku
. A00246 zarizeni . .,
PAS 24 Francie s registracni
dokumentaci.
Neshody
DRILL BEZ L. . | nékterych udajl
. Stazeni z urovné .,
CUKRU Pierre Fabre o na sekundarnim
15426 . A00442 zdravotnickych » Il.
PASTILKY, ORM Medicament, o obalu pFipravku
. zafizeni N
PAS 24 Francie s registracni
dokumentaci.
Vysledky
155312 zkousky
(oprava LEVOCETIRIZIN Actavis Group L . disoluce po 15
i Stazeni z Urovné . i .
kodu ACTAVIS 5MG, PTC ehf., L minutdch mimo
, 11J25GAB zdravotnickych o .
SUKL POR TBL FLM, Hafnarfjordur, . limity
zafizeni
z dubna 90x5MG Island specifikace
2014) béhem doby
pouzitelnosti.
Vysvétlivky:

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

tFidy |.

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

(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni portugalské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistot, neodpovidajici vzhled, chybny pocet tobolek v baleni) se na
zakladé sdéleni portugalské regulacni autority stahuje hodnoceny |éCivy ptipravek Vitamine D3/Omega
3/placebo, por. cps. mol., 3arie 2012. Hodnoceny lé¢ivy pripravek nebyl do CR dovezen v ramci
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych castic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |é¢ivy pfipravek Labetalol Hydrochloride Injection 5mg/ml, inj., Sarie 36-225-
DD. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (protékani vak() se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje
|éCivy pripravek Sodium Chloride Irrigation 9mg/ml, sol., Sarie 29037JT. Uvedeny |éCivy ptipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zaména sil) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje 1écivy
pripravek PMS-Losartan-HCTZ, tbl., $arZe 0300804. Uvedeny lécivy pFipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zdkladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuji lé¢ivé pFipravky vyrobce Baxter Manufacturing site, Alliston, Ontario, Kanada, Clinimix 5/25,
inf.sol., Sarie W3K11C3, Clinimix E 5/10, inf.sol., Sarze W3L11C2, Clinimix E 5/20, inf.sol., Sarie
W3J23C3, Clinimix 5/16,6, inf.sol., W3K13C2. Tyto pfipravky vyrabéné uvedenym kanadskym vyrobcem
nejsou v CR registrovdny. Uvedené Sarze lécivych ptFipravkd nebyly dovezeny do CR ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku

charakter pripravku

Cislo sarze

vydavajici autorita

poznamka

Norditropin SimpleXx,

Landesamt fiir
Soziales Jugend und

V CR vyskyt
nezjistén. Vyskyt v

Padélek Iécivého pri k LL38548 " ,
inj. sol., 10mg/1,5ml adelek leciveno pripraviu Versorgung, Némecku (vice
Némecko informaci zde)
V CR vyskyt
B156412 vey ,
Viartril-S Capsules 250 N o - Irish Medicines nezjistén. LP neni
Padélek Iécivého pripravku C08018B © . .
mg COS054A Board, Irsko. v CR registrovan.

Vyskyt na Taiwanu.

e [talska regulaéni autorita (AIFA) zverejnila informace o kradeZich a podezieni na padélani nékterych

IéCivych pFipravk( a o nasledném uvedeni moznych padélkl na trh v nékterych statech EU. Podrobnou

informaci naleznete zde na webovych strankach SUKL.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravka

nazev pripravku charakter ptipravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
doplnék stravy s .,
. . v CR vyskyt
African Black Ant nedeklarovanou lécivou 2006-000926 FDA USA oy
) nezjistén
latkou
doplnék stravy s .,
.. v CR vyskyt
Black Ant nedeklarovanou lééivou | 2006-3627878 FDA USA .
, nezjisten
latkou
doplnék stravy s .
L P YV. . v CR vyskyt
Mojo Risen nedeklarovanou lécivou vSechny FDA USA oy
] nezjistén
latkou
. kosmeticky prostfedek s .,
Heartland Natural Wild . . v CR vyskyt
. nedeklarovanou lécivou vsechny Health Canada .
Yam Moisturizing Cream itk nezjistén
atkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vysetrovani-kradezi-lecivych-pripravku-v-italii�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-norditropin�
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