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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Driitel Opatien
atreni
rozhodnuti o pv-
1 er A e . drzitele . o
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze B Dtivod Trida
i . rozhodnuti o
butor/vyrobce/p¥ ] .
registraci
edkladatel SLP
Stazeni az Vysledek mimo
ALMIRAL GEL, GEL . , . - -
Medochemie Ltd., TOB53 z Urovné limit specifikace v
0067550 250GMX10MG/GM, ) L Il.
Limassol, Kypr TOB54 zdravotnickych | parametru obsah
250GM . .
zarizeni necistot
Driitel
rozhodnuti o ,
L. R . . o Rozhodnuti . ..
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze SUKL Dtlivod Trida
butor/vyrobce/pf
edkladatel SLP
Umoznéni
distribuce, Nesoulad doby
AOP Orphan vydeje, uvadéni pouzitelnosti s
TETMODIS 25 MG , _ T
Pharmaceuticals do obéhu a registracni
202363 TABLETY, 25MG TBL T1701CZ .

NOB 112

AG, Viden,
Rakousko

pouzivani pfi

poskytovani

zdravotnich
sluzeb

dokumentaci
(namisto 3 let

uvedeny 2 roky)

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéCby, ale nespadaji do tridy |.
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt

poZadovdadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel
rozhodnuti o
registraci/
vyrobce

Sarie

Opatieni drzitele
rozhodnuti o
registraci

Duvod

85656

DORSIFLEX 200 MG TBL

NOB 30

LEK d.d,
Ljubljana
Slovinsko

CX8166
DF3802
DF3803
DJ8321
DJ8322
DN9911
DR0337
DR0354
Dz8788
DZ8796
EA1077
EG4228
EJ4622
EKA4404
EK4405
EN1029
ET3367
ET3368
EW3494
FC5769
FC5770
FC5772
FC5773
FK2143
FK2144
FK2145
FNOS06
FV8295
FY3996
GD4447
GD4448
GF4162
GF4163
GF4164
GK7780
GK7781
GP3111

zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné

Zkraceni doby
pouzitelnosti
(z 5 let na 2 roky)
a zmény
vyrobniho
procesu
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Drizitel
rozhc:g::zti o Opatieni drzitele
Kéd SUKL Lééivy pFipravek ) . SarZe rozhodnuti o Divod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
2:;;; Zkraceni doby
LEK d.d, StaZeni aZ z urovné pouzitelnosti
DORSIFLEX 200 MG TBL o GS2268 o (z 5 let na 2 roky)
85656 Ljubljana zdravotnickych ;
NOB 30 . GS2271 i azmeény
Slovinsko zafizeni . ,
GV5522 vyrobniho
GWSS800 procesu

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady vjakosti (namisto deklarované I|écivé latky hydrokortison pritomna léciva latka

dexamethason) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Piyanping Anti-
Itch Lotion 1%, 3arze C14005, C16001 a C16002. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni belgické regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zména zbarveni roztoku) se na zakladé sdéleni belgické regulacni autority
stahuje lécivy pfipravek Carboplatine Hospira 450 mg/45 ml, inj. sol., Sarie ¢. DO11686AAS. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického |é¢ebného programu i

klinického hodnoceni.

3. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zména zbarveni roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority

stahuje |écivy pripravek Soluprick Rye Flour, sol., vial 2 ml, prick-test, SarZe P4480. LéCivy pripravek neni

v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI{ TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

) . Charakter N Vydavajici )
Nazev pfipravku . Sarze . Poznamka
pripravku autorita
Neiromidin 5 mg/ml, . L ) Netyka se CR. Vice
o padélek 60316 lotySska autorita ] ]
inj. sol. informaci zde.
Neiromidin 15 mg/ml, . L . Netyka se CR. Vice
. padélek 61115 lotySska autorita . i
inj. sol. informaci zde.
Roactemra 20 mg/ml, . nizozemska Netyka se CR. Vice
) padélek B3014H08 . ] ,
inf. cnc. sol. 1x20 ml autorita informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

|éCivou latkou

3 . Charakter .. Vydavajici 3
Nazev pripravku . Sarze . Poznamka
pfipravku autorita
doplnék stravy s
Rhino 7 Platinum 5000 | nedeklarovanou | R7-D5K1011H FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
|éc¢ivou latkou
doplnék stravy s
Papa Zen 3300 nedeklarovanou | NSS050888 FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
|écivou latkou
doplnék stravy s
Fifty Shades 6000 nedeklarovanou vSechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
|éCivou latkou
doplnék stravy s
Grande X 5800 nedeklarovanou vSechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-neiromidin-5
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-neiromidin-5
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-roactemra

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

) . Charakter . . Vydavajici )
Nazev pfipravku - Sarze . Poznamka
pFipravku autorita

doplnék stravy s
Man of Steel nedeklarovanou | neuvedeno FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
|écivou latkou

doplnék stravy s
SENSAMAX capsules | nedeklarovanou 160103 AEMPS Spanélsko V CR vyskyt nezjistén.
|éc¢ivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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