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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lIéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatfeni
L. ) drzitel Sarze/ Drizitele . .
Kéd SUKL Nazev LP 3 . o 3 Duvod Trida
rozhodnuti o €. certifikatu | rozhodnutio
registraci registraci
Vysledky
Stazeni z mimo limit
VERAL 75, o -~
Herbacos 06450914A urovné specifikace
0103409 INJ SOL, . o o Il.
Recordati s.r.o., 00530115A | zdravotnickych (neznamé
5x3ML/75MG . v y.
Pardubice zafizeni necistoty
jednotlivé)
Obsah lécivé
latky pfi
stabilitni
Stazeni z studii pred
ESTRACYT, . M
. Urovné koncem
0058742 POR CPS DUR, Pfizer spol. s r.o., N828C L . [l
zdravotnickych | exspirace (48
100x140MG Praha L L L
zafizeni mésic) mirné
poklesl pod
limit
specifikace
Vysledek
mimo limit
Stazeni z specifikace
EPREX ) L (mirmé
- urovné mirné
14970 10001U/0,1ML, INJ Jansser; C'r']ag EDSSX00 | o o .
.r.o. zdravotnickyc zvyseni
SOL, 6x0,4ML ST >1-0-, Frana > 4
zafizeni obsahu
oxidovaného
methioninu)
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Vyrobce nebo Opatfeni
L i driitel Sarze/ Driitele . »
Kéd SUKL Nazev LP 3 . e 3 Diivod Trida
rozhodnuti o ¢. certifikatu | rozhodnuti o
registraci registraci
Stazeni z
EPREX 2001U/0,1ML, . ) . L
Janssen-Cilag urovné Preventivni
14968 INJ SOL, ECS1Q00 L .. II.
s.r.o., Praha zdravotnickych staZzeni
6x0,5ML/1KU o
zafizeni
Stazeni z
EPREX . , . L,
Janssen-Cilag urovne Preventivni
14970 10001U/0,1ML, INJ EBS2TOO0 L L. [l
s.r.o., Praha zdravotnickych stazeni
SOL, 6x0,4ML ST o
zafizeni
Stazeni z
EPREX . ) . L
Janssen-Cilag urovne Preventivni
14975 10001U/0,1ML, INJ EAS4200 o L. [l
s.r.o., Praha zdravotnickych staZzeni
SOL, 6x0,6ML ST o
zafizeni
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:

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
tridy I.

Trida 1ll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych davodd
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace ve zkousce na vzhled roztoku) se na zakladé
sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek BUTO-AIR Nebulisation solution, 20 ml,
$arze 0027G005, 0027G004. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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2. Sdéleni Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost castic v roztoku) se na zakladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuje lé¢ivy pripravek Adrucil, inj., 5g/100ml, vice arzi. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravné sloZeni pripravku) se na zadkladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pfipravek Testosterone Cypionate 200 mg/ml Injection, 10 ml, inj., SarZe T-
1201514. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (bakterialni kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje |éCivy pfipravek Naturalyte Sodium Bicarbonate Liquid Concentrate, Iqf, Sarze 14JMLB002. LécCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nespravny carovy koéd na ampuli) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje léC¢ivy pfipravek Furosemide Injection USP, inj.sol., 10 mg/ml, Sarze 30208. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lééebného programu &i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britského inspektoratu

e Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek, spolecnosti Relonchem Limited,
Cheshire House, Gorsey Lane, Widnes, Cheshire, WA8 ORP, United Kingdom. Byly zjiStény neshody se
zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pfipravku charakter pripravku Cislo sarze vydavajici autorita poznamka

Nebyl zjistén

BOTOX Health Products vyskyt na
’ padélek C3498 C3 | Regulatory Authority, | &eském trhu.
INJ PLV SOL, 1x1001U Dublin 2, Ireland. Vice informaci
zde
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VIREAD 245 MG, POR
TBL FLM, 30 a 3x30 TBL

Padélek

Vice Sarizi

BfArM, Némecko

Nebyl zjistén
vyskyt na
Ceském trhu.
Vice informaci

zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravkd
nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
V CR vyskyt
v . . nezjistén, Sarze
GLIVEC 400MG odcizeny léCivy Swissmedic, . ]
B S0019 < distribuovana
(30x400MG) pripravek Svycarsko ]
pouze u sily
100mg/tbl.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

Strana 4/4



http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-viread-245mg�

	UOPATŘENÍ PŘI ZÁVADÁCH JAKOSTI LÉČIV
	UPADĚLKY A NELEGÁLNÍ PŘÍPRAVKY:
	1. USdělení regulačních autorit o výskytu padělku
	2. USdělení regulačních autorit o výskytu nelegálních přípravků
	Žádáme o předání těchto informací dalším institucím.

		2015-06-05T14:31:59+0200
	Mgr. Apolena Jonášová




