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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lIéCivé a pomocné latky

Datum
6.11. 2015

Vyrobce nebo

drzitel ..
B Opatreni
rozhodnuti o ..
L ) . . .. Drizitele . .
Kéd SUKL Nazev LP registraci Sarie a Diivod Trida
rozhodnuti o
nebo . .
. registraci
soubéiny
dovozce
Dodavka
.. predmétné
Stazeni z .. .,
FUCIDIN, LEO Pharma i . sarze urcena na
Urovné N
0084492 DRM CRM, A/S, Ballerup, EL7002 o trh v Ceské 1.
] zdravotnickych .
1X15GM 2% Dansko . republice
zafizeni
obsahovala
slovenska baleni
V ramci
stabilitnich
L studii zjistén
. . Stazeni z i .
BRAVELLE 75 IU, Ferring-Léciva, , . vysledek mimo
. K10935D urovne o .
0128275 INJ PSO LQF, a.s., Jesenice u L limit specifikace .
L10973D | zdravotnickych
10+10X1ML Prahy o vV parametru
zafizeni e
obsah lécivé
l[atky (mirné
snizeni obsahu)
SPECIES UROLOGICAE Stazeni z
LEROS, s.r.o., i . .
PLANTA, urovne Pritomnost
0000966 Praha 5- 4100715 L o o Y, Il
POR SPC, zdravotnickych cizich pfimési
Zbraslav o
100GM zafizeni
, Zachyt padélku
Pozastaveni ..
. . Vv ramci
HUMIRA 40 MG, AbbVie Ltd., distribuce, .
. L soubéiné
0025566 SDR INJ SOL, Maidenhead, | 50062XD09 vydeje a o -
L . i distribuce u
2X0.8ML | Velka Britanie |é¢ebného . ]
L némeckého
pouziti

distributora
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Vysvétlivky:

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111

Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvili zavadam v jakosti - tfidy jsou definovdany shodné s Compilation of European

Union Procedures on Inspections and Exchange of Information takto:

Tfida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt

poZadovadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNiICH DUVODU

Vyrobce nebo Opatieni
L 3 drizitel .. Drzitele .
Kéd SUKL Nazev LP i Sarze 3 Duvod
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
H3BO51A . )
DIROTON H PLUS .. Zména rozhodnuti
. H3CO087A Stazeni z . .
10MG/12,5MG Gedeon Richter , . o registraci —
» H43052B urovné i i
115688 TABLETY, Plc., Budapest, L zkraceni doby
) H43053B zdravotnickych . .
POR TBL NOB, Madarsko o pouzitelnosti ze 3
H49040C zarizeni
30 let na 2 roky
H49041A
H3A097D . )
DIROTON H PLUS ., Zména rozhodnuti
. H3B036C Stazeni z . .
20MG/12,5MG Gedeon Richter ) . o registraci —
» H41100A urovneé L,
115689 TABLETY, Plc., Budapest, L zkraceni doby
) H44093A zdravotnickych .. .
POR TBL NOB, Madarsko .. pouzitelnosti ze 3
H44094D zarizeni
30 let na 2 roky
H47002C

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni sily na vnitfnim obalu) se na zakladé sdéleni U.S. Food and

Drug Administration stahuje IéCivy pfipravek Acetaminophen Regular-Strenght Pain Reliever 500 mg tbl.

Léc&ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i

klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji

vSechny sterilni 1éCivé pfipravky pfipravené spole¢nosti Downing Labs, LLC, 4001 McEwen Rd Suite 110,
Dallas Texas 75244-5020, United States distribuované v USA a ve Velké Britanii. Netyka se CR.
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UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britské regulacni autority

e  Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Glaxosmithkline Company Ltd. Teda, Tianjin,
China. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce lécCivych latek se nevyskytuje ve
vyrobnich fetézcich 1é¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
) o y ) L Netykd se CR.
Humira 40 mg, sdr. inj. . Némecka regulacni o i
padélek 50062XD09 . Vice informaci
sol., 2x 0.8ml | autorita
zde.
H4361B02 o x
) . , .. Netyka se CR.
Herceptin 150 mg, ivn. . H4524H01 Bulharska regulacni L ,
) padélek . Vice informaci
inf. plv. sol. 1x 150mg H4459B02 autorita d
zde.
H4391B03 -
S 1100 ol Netyka se CR.
ryce mg, por. tbl. . . . ,
Py &P padélek 4D78577 SUKL Vice informaci
flm., 30X100mg q
zde.

Netyka se CR.

Ephedrine HCI Sterop, . jakakoliv Belgicka regulacni L ,
padélek L. . Vice informaci
50 mg SarZe autorita
zde.
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravki
Nazev pripravku Charakter pfipravku Cislo Sarze | Vydavajici autorita Poznamka
doplnék stravy s
Rhino 7 3000 P ve ) - L
nedeklarovanou lé¢ivou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Capsules ,
[atkou
doplnék stravy s
Rhino 7 Platinum P Yv_ y A gy
nedeklarovanou |écivou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
3000 Capsules Ltk
atkou

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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http://www.sukl.cz/leciva/upozorneni-k-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-humira-40mg�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-herceptin-150�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sprycel-100�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ephedrine-hcl�
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