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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni polské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah |écivé latky) se na zakladé
sdéleni polské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Vidotin, 4 mg, tbl., Sarze H44088D (Polsko),
H44088C (Rusko), H44088B (Madarsko), H44088A (Rumunsko). Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah |écCivé latky) se na zakladé
sdéleni polské regulaéni autority stahuje léCivy pripravek Syntarpen, por. tbl. obd., Sarie 010614.
Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického léc¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zadkladé sdéleni Spanélské regulacni autority
stahuje lé¢ivy ptipravek Yondelis 0,25 mg, plv. cnc. sol., vice $arzi. Uvedeny lécivy pfipravek je v CR
registrovan, ale nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni korejské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni korejské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Klaricid 250 mg/5 ml, sirup, 70 ml, Sarie 6057795. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni italské regulacni autority

Italska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce J P Laboratories Private Limited Block A-76,
M.I.D.C. Chemical Zone Kurkumbh, Pune District, Daund, Maharashira, 413801, India. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho Iéc¢ivého pripravku
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registrovaného v CR, ktery ma hlaseny spotieby. Driitel rozhodnuti o registraci dotéeného lé¢ivého
pfipravku potvrdil, Ze |éciva latka je odebirdna od alternativniho registrovaného vyrobce.

2. Sdéleni francouzské regulacni autority

e WHO a francouzskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Minsheng Group Shaoxing
Pharmaceuticals Co. Ltd., located at 315 Tanggong Road, Paojiang Industrial Zone Shaoxing, Zhejiang
Province, China, 312071. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje
ve vyrobnich fetézcich 1é¢ivych pripravk( registrovanych v CR. Léciva latka atropin sulphate vyrobena
vyde uvedenym vyrobcem byla do CR dovezena za G¢elem poufiti pro pfipravu lé¢ivych piipravk(. SUKL
upozornil prislusné dovozce, Ze dotcenou lécivou latku vyrobenou vyse uvedenym vyrobcem neni mozné
nadale odebirat.

3. Sdéleni britské regulacni autority

e Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Akums Drugs & Pharmaceuticals Limited, Plant IV,
Sector — 6A, IIE, SIDCUL, HARIDWAR, UTTRAKHAND, 249403, India. Byly zjistény neshody
se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich tetézcich |écivych pftipravkl
registrovanych v CR.

4. Sdéleni tchaj-wanské regulacni autority

e Tchaj-wanska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ta Fong Pharmaceutical Co., Ltd., No. 11,
Antou Ln., Changhua City, Changhua County 500, Taiwan (R.0.C.). Byly zjistény neshody
se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich tetézcich Iécivych pfipravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
Humira 40 mg, , L. Netyka se CR.
o . Bulharska regulacni o ,
sdr.inj.sol., padélek 56105XH09 ] Vice informaci
autorita
2x0,8 ml x 40 mg | zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo Sarze | Vydavajici autorita Poznamka
. doplnék stravy s .,
La’Trim Plus 350 mg .. . v CR vyskyt
nedeklarovanou lé¢ivou vsechny FDA USA .
capsules , nezjistén
latkou
doplnék stravy s .
. .. . v CR vyskyt
Oasis 500 mg capsules nedeklarovanou lécivou vSechny FDA USA .
) nezjistén
latkou
doplnék stravy s .
. .. . v CR vyskyt
Jenesis 350 mg capsules [ nedeklarovanou lécivou vSechny FDA USA .
] nezjistén
latkou
doplnék stravy s .
P Yv_ Danska regulacni v CR vyskyt
Maxtrazen Gold nedeklarovanou lé¢ivou | neuvedeno ) .
) autorita nezjistén
latkou
doplnék stravy s N
P YW Danska regulacni v CR vyskyt
German Black Leopard nedeklarovanou lé¢ivou | neuvedeno ) .
B autorita nezjisten
l[atkou
doplnék stravy s L L .
. .. Danska regulaéni v CR vyskyt
New Lishou nedeklarovanou lécivou 151018 ) .
, autorita nezjisten
latkou
doplnék stravy s L L. .
. . Danska regulacni v CR vyskyt
Indidn Blackgold nedeklarovanou lécivou neuvedeno ) oy
] autorita nezjistén
latkou
doplnék stravy s .
. P YV. Danska regulacni v CR vyskyt
V8 Penis Increases nedeklarovanou lécivou neuvedeno ) .
] autorita nezjistén
latkou
doplnék stravy s .
. P YV_ Danska regulacni v CR vyskyt
Tibetan Dragon nedeklarovanou lé¢ivou | neuvedeno ) .
) autorita nezjistén
latkou
doplnék stravy s .
. ) . P YW Danska regulacni v CR vyskyt
Slimming Hi Herb nedeklarovanou lé¢ivou | neuvedeno

l[atkou

autorita

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova

Reditelka odboru laboratorni kontroly

(na zakladé povéreni ze dne 6.1.2016)
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