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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, léCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd SUKL Nazev LP drzitel Sarzel &.atestu Drzitele Divod | Tfida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
SUMAMED FORTE . Stazenl | Nesoulad text
SIRUP, POR PLV SUS, eva e istracni 11
155864 1x30ML Pharmaceuticals 2046071 zdravotnickych dso:(igr:wseﬁgz:’
CRs.r.o., Praha zarizeni '
Woérwag Stazeni .
MILGAMMAN, INJ | Pharma GmbH 111114 zarovng | \esoulad textt
0011485 12A197 o s registracni 1
SOL, 5x2ML & Co. KG, 128205 zdravotnickych dok taci
Nemecko safizeni okumentaci.
G0269-2B M_ozna _za\_/a_da
. . v jakosti (riziko
G0461-2B Stazeni mozného
0085170 TYPHIN VI, INJ SOL, Sanofi Pasteur H0078-5B z urovné niz&iho I
1x0,5ML/25GR STR SA, Lyon, H0101-2B zdravotnickych obsahu
Francie zarizeni antigend).
Zavada
PERINDOPRIL PMCS Stazeni v jakosti-
0169897 4MG, POR TBL NOB, 0040512 z urovné podezfeni na [
100x4MG PRO.MED.CS distributor( nehomogenitu
Praha a.s., sarsi.
Zavada
PERINDOPRIL PMCS Stazeni v jakosti-
0169900 8MG, POR TBL NOB, 9030412 z urovné podezfeni na [
100x8MG PRO.MED.CS distributor( nehomogenitu
Praha a.s., sarsi.




MERCILON, POR Chemark, Uvolneni
x X distribuce,
0132564 TBL NOB, 3x21 Ceska vydeje a
. TBL, republika, 845806A/CH lééebného
REG.C.: 17/875/92- | soubé&zny dovoz oouzit
C/P1/002/11
l_quInéni Nedostatek
11000604 distribuce, vhodnych
DEPOCYTE 50MG, INJ | Pacira Limited, 11010106 vydeje a lécebnych
SUS, 1x5ML/50MG Velka Britanie 11001206 IéGebného alternativ
11001503 pouziti :

OSTATNi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni danského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost umélohmotnych Castic v Iahvi) se na zakladé danské regulacni
autority stahuje léCivy pfipravek Spektramox oral suspension, Cislo Sarze: 96629 DK, 96630 DK,
96625 SE. Tento pripravek neni v Ceské republice registrovan a ptedmétné $arze nebyly dovezeny ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (prasklé vialky) se na zakladé danské regulaéni autority stahuje lécivy
pripravek Turoctocog alfa 2000 IU, &islo Sarze: AR40338, AR40230. Tento pipravek neni v Ceské
republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é€ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

Sdéleni mad’arského inspektoratu

Z dlivodu zavady v jakosti (prosakovani vaku) se na zakladé madarské regulacni autority stahuje 1éCivy
pfipravek Dianeal PD4 Glukose 1,36%, Cislo Sarze: 12C19L80 a Dianeal PD4 Glucose 2,27%, Cislo
Sarze: 12C13L80. Uvedené $arze nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé&ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni rakouského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (nesoulad s registracni dokumentaci) se na zakladé rakouské regulacni
autority stahuje lédivy pripravek Truvada 200mg/245mg Filmtabletten, vice S$arzi. Zadna
z predmétnych $arzi nebyla distribuovana do Ceské republiky ani v ramci specifického lé&ebného
programu €i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (Spatné ostitkovano) se na zakladé kanadskeé regulacni autority stahuje 1&Civy
pripravek Triesence, ¢islo Sarze: 210076F. Uvedeny |éCivy pfipravek nebyl distribuovan do Ceské
republiky ani v ramci specifického 1é&ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (rtut, olovo a arzen jsou nad schvalenym limitem) se na zakladé kanadské
regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Zhuifeng Tougu Wan, Cislo Sarze: 20120820. Uvedeny
légivy pripravek nebyl distribuovan do Ceské republiky ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.




Z divodu zavady v jakosti (viditelIné Castice pfi kontrole retencnich vzorkd) se na zakladé kanadské
regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Propofol, Cislo Sarze: 09029DJ. Uvedeny léCivy pfipravek
nebyl distribuovan do Ceské republiky ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Sdéleni irského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (Spatné ostitkovano) se na zakladé irské regulacni autority stahuje lecCivy
pripravek Vesitirim 10mg Film-Coated Tablets. Uvedeny léCivy pfipravek neni v Ceské republice
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Z duvodu zavady v jakosti (vySSi obsah léCivych latek) se na zakladé U.S.Food and Drug Administration
stahuje lécCivy pfipravek Hydrocodone bitartrate and acetaminophen tablets, USP, cislo Sarze:
C1440512A. Uvedeny lé&ivy pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vétSi velikost tablet a vySSi obsah [éCivych latek) se na zakladé U.S.Food
and Drug Administration stahuje |éCivy pfipravek Hydrocodone bitartrate/acetaminophen, ¢islo
Sarze: 519406A a 521759A. Uvedeny légivy pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié€ebného programu &i klinického hodnoceni

Z daivodu zavady v jakosti (viditelné krystalické ¢astice, které byly identifikovany jako u€inna latka) se na
zékladé U.S.Food and Drug Administration stahuje IéCivy pfipravek Leucovorin Calcium Injection,
vice $arzi. Uvedeny légivy pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni finského inspektoratu

Finska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek, spolecnosti TAISHAN CITY CHEMICAL

PHARMACEUTICAL CO. LTD, 98 Longzhou Road, TAISHAN (=TAICHENG) RC-529200, China, ktery
vyrabi légivé latky: Ciclosporin. Byla zji$téna neshoda se zasadami SVP. Cina neni zaregistrovana

v zadném |égivém pripravku registrovaném v CR jako vyrobce l1é&ivé latky ciclosporin. Inspekéni zjisténi
nemaji dopad na jakost Ié&ivych pFipravkl v ob&hu v Ceské republice.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev
pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka
kosmeticky prostfedek ]
Equyfiam cream obsahujici nedeklarovanou vSechny IMB (Irsko) v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latku

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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