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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo . Opatieni
Kod . drzitel Sarze/ Drzitele N -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o c.atestu rozhodnuti o Duved Tida
registraci registraci
Chybny EAN
wersc | rases | Sere | Koo oo
NASIVIN 0,025%, Selbstmedikati 129518 L N . Il.
0119685 NAS GTT SOL. 10ML on GmbH, 136425 zdrz;\;(;lygézl?ych neshody ces!<e
Némecko a slovenské
verze textu.
Chybny EAN
Merck 130087 Stazeni kod na obalu
0,
NAgl.l\./.II.NSgI’_Oi S’MNLAS Selbstmedikati 136437 z urovné pfipravku a I
0119687 ’ on GmbH, 128621 zdravotnickych neshody Ceské ’
Némecko 137336 zarfizeni a slovenské
verze textu.
Chybny EAN
Merck Stazeni kod na obalu
o)
NA;'DVR'NS(())'LO%’MTAS Selbstmedikati | 129516 Z Grovné piipravku a 0
0119683 ’ on GmbH, 125793 zdravotnickych neshody Ceské ’
Némecko zafizeni a slovenské
verze textu.
Provéreni
mozné zavady
v jakosti-
ATORVASTATIN | Senero UK il W st
0191229 | MYLAN 20MG, POR Ltd. Station | 4443578 urovne ysKyt chybn i
Close, Potters zdravotnickych sekundarniho
TBL FLM - v
Bar, Velka zarizeni obalu
Britanie s uvedenim
obsahu 90 tablet
misto 30 tablet.
ARDEAELYTOSOL 0102280211 Stazeni
CONC. 0101160212 z urovné Mozny vyskyt
69724 NAHYDR.CARB. | ARDEAPHAR 0101140512 | zdravotnickych | &astic v roztoku. | |
4,2%, INF CNC MA,as., 10101270712 zafizeni
SOL 1x80ML Sevétin




K00826B Stazeni 5:;2:;2{:1' ods(t)ib};
15528 VIBROCIL, NAS SPR K02666F z Urovné Zmény I
SOL, 1x10ML Novartis s.r.o LO0O16H zdravotnickych ,
L00949B zafizeni podminek
uchovavani.
Nesoulad textu
Zentiva a.s., Stazeni ni;gﬁjsalm
59671 TRALGIT SR 100, POR Hlohovec, 3050411 z L’JrO\_/né v pFibalové I
TBL PRO, 10x100MG Slovenska 3060412 zdravotnickych . . ’
republika zarizeni mfo_rmaczl ,
S registracni
dokumentaci.
3020211
3030211
3060511 Nesoulad textu
. 3080611 . . na vnéjsim
Zentiva a.s., 3090611 S’Eazenlv obalu a
59672 TRALGIT SR 100, POR Hlohovec, 3110811 z urovné v pfibalové Il
TBL PRO, 30x100MG Slovenska 3151111 zdravotnickych informaci ’
republika zarizeni L,
3020212 s registracni
2828215 dokumentaci.
3060412
3010211
3050411
3070611 Nesoulad textu
. 3100811 . na vnéjsim
Zentiva a.s., 3131011 St’azemv obalu a
59673 TRALGIT SR 100, POR HIohovec’, 3141111 z Grovné v pfibalové Il
TBL PRO, 50x100MG Slovenska 3151111 zdravotnickych informaci ’
republika 3010212 zarfizeni e
s registracni
28‘718312 dokumentaci.
3080812
Nesoulad textl
Zentiva a.s., Stazeni naoggﬁis;m
42775 TRALGIT SR 150, POR Hlohovec, 2020611 z L’Jroyné v pFibalové I
TBL PRO, 10x150MG Slovenska zdravotnickych . . ’
republika zafizeni informaci
s registracni
dokumentaci.
Nesoulad textl
Zentiva a.s., 2010411 Stazeni naoggﬁis;m
42776 TRALGIT SR 150, POR Hlohovec, 2020611 z UFOYné v pFibalové I
TBL PRO, 30x150MG Slovenska 2031111 zdravotnickych . . ’
republika | 2010412 zafizeni informaci
s registracni
dokumentaci.
Nesoulad textl
Zentiva a.s., Stazeni naoggﬁis;m
42780 TRALGIT SR 200, POR Hlohovec’, 2010211 z Grovné v pfibalové m
TBL PRO, 30x200MG Slovenska 2021011 zdravotnickych . .
republika zafizeni informaci
s registracni
dokumentaci.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadi stahovéani SarZi kviali zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpulsobit zavazné ohrozZeni zdravi.




Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu Iécby, ale nespadaji
do tridy I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddvodd (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim Gradem), ale nespadaji do tridy I a |I.

OSTATNIi SDELENIi SUKL:

e Drzitel registracniho rozhodnuti léCivych pripravkd Eryfluid a Eclaran spole¢nost Pierre Fabre
Dermatologie, Francie informoval SUKL, Ze v dobé od 4.12. do 6.12.2012 doSlo béhem jejich prepravy z
vyrobniho mista drzitele registrace ve Francii do skladu v Ceské republice k jejich odcizeni. Konkrétné

se jednalo o tyto IéCivé pfipravky.

Kéd SUKL Nazev LP Odcizené mnoiZstvi Sarie Pouzitelnost do
510604 Eryfluid 30ml 8100 V00837 9/2014
510605 Eryfluid 100ml 2610 V00834 7/2014
510605 Eryfluid 100ml 7470 V00840 10/2014
516264 Eclaran 5 gel 45¢g 11088 G00271 10/2014
516265 Eclaran 10 gel 45g 5544 G00211 7/2014

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni norského inspektoratu

o Norska regulacni autorita informovala o zavadé v jakosti (vysledky mimo limity specifikace v pribéhu
stabilitnich zkousek) léCivého pripravku Omacor 1000mg, 28 kapsli, Sarze: 1188781 a 1188782.
Pfedmétné Sarze nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

2. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah ucinnych latek) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pripravek Hydrocodone bitartrate and acetaminophen tablets, USP,
vice Sarzi. Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického
I[é€ebného programu €i klinického hodnoceni.

e ZdlOvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pfipravek Zicam Extreme Congestion Relief, nasal gel spray, ¢.8. 2123.
Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lééebného
programu €i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych krystalickych ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S Food and
Drug Administration stahuje léCivy pfipravek Carboplatin Injection 10mg/ml (450mg/45ml a
600mg/60ml), €.5. Z011711AA, Z011711AB a Z021650AA. Predmétné Sarze nebyly dovezeny do CR.

3. Sdéleni francouzského inspektoratu

e Zdlvodu pozastaveni registrace se na zakladé sdéleni francouzské regulac¢ni autority stahuji lécivé
pripravky Ribavirine Teva Pharma BV 200mg a Ribavirine Teva Pharma BV 400mg, vice Sarzi.
Pfedmétné lécivé pfipravky nejsou v CR obchodovany.

4. Sdéleni japonského inspektoratu

e Zdlvodu zavady v jakosti (poskozena hrdla sklenénych lahvicek) se na zakladé sdéleni japonské
regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Neoral Drink Solution 10%, 50ml, ¢.s. P0043, €. bulku
H5131. 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 PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

. - - Cislo fe . .
nazev pripravku charakter pripravku Sarse vydavajici autorita poznamka
c 10mal10 delek l6&iveh LP v CR neregistrovan,
overam mg mg paaeiek leCiveno jeho vyskyt v CR nezjistén.
Tablets pFipravku 106891 MB Irsko Vistytpadelku potuzen v
Africe.

2. Sdéleni requla¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkui

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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