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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele —

Vyrobce nebo Opatieni
L . driitel Sarze/ Drzitele . y
Kéd SUKL Nazev LP 3 . o 3 Duvod Trida
rozhodnuti o C.certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
CYATHUS .
VIATROMB FORTE . Stazeni
Exquirere i .
SPRAY GEL, z Urovné Pokles v obsahu
119938 Pharmaforsch 146571-21 L e Il.
DRM GEL, zdravotnickych |écivé latky.
ungs GmbH, o
1x25GM/60KU L zafizeni
Viden
CYATHUS o
VIATROMB FORTE Exaui StaZeni
Xquirere , .
187764 SPRAY GEL, oh ¢ h 146571-31 z Urovné Pokles v obsahu "
armaforsc - .
DRM GEL, GmbH zdravotnickych lécivé latky.
1x11,5GM/27,6Ku | UNE&s BMOH, safizeni
Viden
A q HR0343 Stazen Nesoulad se
ccor aZeniz
Docetaxel Accord Health HR0489 ) y zésadami spravné
ealthcare urovné
0193325 20MG/1ML, e R04925 " | wyrobni praxe pii | .
INF CNC SOL, Limited, North RO4977 zdravotnickych robd lative
vyrobé lécivé
1x1IML/20MG Harrow zafizeni y j
HR0247 l4tky.
A q HR0101 Stazen Nesoulad se
ccor azeniz
Docetaxel Accord Health HR0485 ) y zésadami spravné
ealthcare arovné
0193326 80MG/4ML, L. HR0248 L vyrobni praxe pfi .
INF CNC SOL, Limited, North RO1853 zdravotnickych obd [6Eivé
vyrobé lécivé
1x4ML/80MG Harrow zafizeni y J
R05272 l4tky.
A g Stazen Nesoulad se
ccor azeniz
Docetaxel Accord Health HR0249 ) y zésadami spravné
ealthcare urovné
0193327 160MG/8ML, L. RO1719 L vyrobni praxe pfi 1.
INF CNC SOL, Limited, North R04494 zdravotnickych robd légive
vyrobé lécivé
1x8ML/160MG Harrow zafizeni y

latky.
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Vyrobce nebo Opatieni
L . driitel Sarze/ Drizitele . .
Kéd SUKL Nazev LP 3 . e B Duvod Trida
rozhodnuti o C.certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
361970
L. Porucha
362623 Stazeni z dévk h
avkovaciho
26507 EBIXA H. Lundbeck 364757 drovné t,v V( e |
systému (mozné .
SMG/DAVKA, POR | /s \salby, 366901 | zdravotnickych | ) oo moZ
SOL, 1x50ML ] L podani nizsi
Dansko 370137 zafizeni i . .
davky pacientovi).
473631

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovdni SarZi kvali zdvaddm v jakosti - tfidy 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 - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu lécby, ale nespadaji do
tridy |I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych duvodu
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim urfadem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni izraelské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni izraelské regulaéni autority stahuje
lé&ivy pFipravek Heparin sodium 50001U/ml vials, vechny 3arze. Uvedeny |é¢ivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni izraelské regulaéni autority stahuje
|éCivy pfipravek Meropenem Teva 500mg/vial a Meropenem Teva 1g/vial, inj.plv.sol., $arZe 1306090,
1306091, 1306095, 1400749 a 1400905. Uvedeny |écivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuje |éCivy pfipravek Sodium Chloride, 0,9%, inj., 100 ml Mini-Bag Plus, Sarze P317842 a P317891 .
Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.
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3. Sdéleni Taiwan Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace uUcinnou latkou atropin) se na zakladé sdéleni Taiwan Food and
Drug Administration stahuje IéCivy pripravek Sinmesone Eye Drops, oph gtt sol, ¢.5s. 0EHO121, 0EHO122.
Uvedeny lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného

programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

. - charakter ve vy f . .
nazev pripravku v Cislo sarze vydavajici autorita poznamka
pfipravku
Sarze nebyla
Cialis, 20 mg, . Italian Medicines uvedena na trh
por.tbl.flm. padelek €251483 Agency v CR. Vice
informaci zde.
Sarie nebyly
Mabt:ii:;’n?;):g/ml adélek 100 mg: HO156B09 Paul-Ehrlich-Institut, uvedeny na trh
. ’ P 500 mg: H0721B04 Némecko v €R. Vice
inf.cnc.sol., . ,
informaci zde.
2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravkd
nazev pripravku charakter ptipravku Cislo Sarze vydavarucn poznamka
autorita
Herbex 500mg doplnék st'r?.vy s nfedeklarovanou 3109, 407081 Health Canada v CR .\./}/svkyt
Capsule |éCivou latkou nezjistén
Forta for Men doplnék Stf"i‘."y > nfedeklarovanou 318 Health Canada VCR .\./ysvkyt
|éCivou latkou nezjistén
Slim - K doplnék st'r:ivy s nfedeklarovanou 140430 EDA USA v CR .\./}/svkyt
|éCivou latkou nezjistén
B - Lipo Capsules doplnék stravy s nedeklarovanou 50213 EDA USA v CR vyskyt

|éCivou latkou

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-cialis-20-mg�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-baleni-lecivych-pripravku-mabthera-100�
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