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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
L. 3 rozhodnuti o _— drzitele . .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze i Dtivod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
Zjistén
vysledek mimo
limit
specifikace v
parametrech
disoluce
LISVY 60 d,("el Zkousc‘;z
MIKROGRAMU)/ V49315AN 'Sr‘]’o‘:jciiép;
i Stazeniazz
24hodin +13 Gedeon Richter | V49315BC ] } viechny Zarie
MIKROGRAMU/ v Urovné >
0216400 Plc., Budapest, V49316BC . vyhovély .
24 HODIN Madarsk VSA309AA zdravotnickych ifikaci)
TRANSDERMALN/ adarsko safizent ks'oetc'l_' acl),
NAPLAST, TDR EMP, V61301AR r}'ls @ 'Zaff,a
9X60RG/13RG/24H >1ia ";‘;i“z' @
odstranovani
naplasti

(zjisténé
hodnoty byly
vyssi)
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Driitel Opatieni
L i rozhodnuti o S driitele . ..
Kod SUKL Nazev LP . . Sarze B Duavod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
Zjistén
vysledek mimo
limit
specifikace v
parametrech
disoluce
LISVY 60 (ve zkousce
MIKROGRAMU/ V49315AK o disoluce po 72
24hodin +13 Gedeon Richter | V49315BA Sta’zenl aiz ’ hodinach
0216399 MIKROGRAMU/ Plc., Budapedt, | V49315BR urovne - | viechnysarze |
24 HODIN ) zdravotnickych vyhovély
TRANSDERMALN/ Madarsko Va3315AL safizeni specifikaci),
NAPLAST, TDR EMP, V4931588 krystalizace a
3X60RG/13RG/24H sila pouZita
pfi
odstranovani
naplasti
(zjisténé
hodnoty byly
vyssi)
Vysledek
TEVA Czech L. mimo limit
JOX, Industries s.r.o., Sta,zenl aiz z specifikace v
0068885 CNC GGR, Opava- 38209009 arovne parametru I,
1X100MLX85MG/ i zdravotnickych obsah
1MG/ML, 1X100ML | _ Komarov, Jatizeni aktivniho jodu
Ceska republika (ml'rné snizeni
obsahu)
TEVA StaZeniaiz Vysledek
0184660 XYNIA 0,075MG, Pharmaceuticals 07124 Urovné mimg limit
3X2;i)3(|6,F0L7|\;|MG gR s.t.o., Praha, zdravci'lcniclf\’/ch SE:::::Z:SUV -
Ceska republika zafizeni obsah neistot
) Stazeniazz Vysledek
SANORIN-ANALERGIN, | Xantis Ph?rmé lrovnd mimo limit
0202907 NAS GTT SOL, Limited, Nicosia, 3B504028 L, N 1.
zdravotnickych | specifikace v
1X10ML Kypr

zarizeni

parametru pH
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Driitel Opatieni
L i rozhodnuti o S driitele . ..
Kod SUKL Nazev LP . . Sarze B Duavod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
Nesoulad se
zasadami
spravné
Stazeni aZ z vyrobni praxe
Zentiva, k.s. . y v . 1w
DOLMINA 100 SR, 5520614 urovne pfi vyrobé u
TBL PRO 20X100MG 5511012 zdravotnickych dodavatele
zarizeni ucinné latky
(Cheng Fong
Chemical
Co.Ltd.)
U jednoho
baleni byl
Fresenius Kabi Pozastaveni zistén
beutschland distribuce vysledek mimo
eutschlan ) .
limit
0142003 | NEPHROTEC, INFSOL, GmbH 16KF4705 vydeje a o
10X500ML ’ . ] specifikace v
Némecko léCebného parametru
pouZiti vzhled
(zbarveni
roztoku)
OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:
Drzitel Opatreni
L. ) rozhodnuti o . . drzitele .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze ) Davod
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
L. Zména zplisobu
4030516 Stazeniaz z dei
vydeje pro
BIOMIN - H BIOMIN, a.s., 4160516 Urovné y 18P ,
99808 ’ Slovenska L velikost baleni
POR PLV 60X3MG ) 4451115 zdravotnickych
republika o 10, 20, 30
4131115 zafizeni
tablet

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (3 neoznacené predplnéné strikacky v baleni) se na zakladé sdéleni némecké
regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek Xanaflu Saison 2016/2017, inj.sus., Sarie LO9T. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky ve zkousce na sterilitu) se na zakladé sdéleni U.S. Food
and Drug Administration stahuji l1éCivé pripravky Lidocaine HCl a Sodium Bicarbonate Preservative Free
Injectable, SarZze 50699:00 pfipravené Guardian Pharmacy Services, Texas, USA. Lécivé pfipravky nebyly
dovezeny do CR.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzské regulacni autority

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécCivych latek spolecnosti Nandu Chemical
Industries, Industrial estate N-12, Hubli, 580030, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny
vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR. Uvedena Ié¢iva
latka pfedmétného vyrobce se do CR nedovazi.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravki
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Nazev . e . . Vydavajici 3
.. Charakter pfipravku Cislo Sarze . Poznamka
pfipravku autorita
Doplnék stravy s
INCI NATUREL nedeklarovanou lécivou Neuvedeno FAGG Belgie V CR vyskyt nezjistén
latkou

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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