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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo

Opatieni Drzitele

Kod . drzitel & " o -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze rozhc_>dnut|_ o Didvod Trida
- . registraci
registraci
Uvedeno
EVRA, . Stazeni z rovné chybné
0026527 | DRMEMP TDR, | Janssen-Cilag | CIZSB00 | =, inickvch | registracni gislo | I,
i ; International, CKZSNO0O0 S ey
9 NAPLASTI . zarizeni na vnéjsim
Beerse, Belgie
obalu.
YADINE, Stazeni z urovné ..
132500 | PORTBLFLM, | onemarksro., |22308E/CH | =y oiniygen |  Necitelnost oy,
Ceska republika |22304D/CH 2 Braillova pisma.
3x21 TBL. zarfizeni
VétSina Sarzi
vyrobenych
PARALEN GRIP v zafi 2012
CHRIPKA A Zentiva k.s 2040912 Stazeni z urovné nevyhovéla
166232 BOLEST, Praha Ce-slzei 2050912 zdravotnickych limitam Il.
POR TBL FLM o 2120912 zarizeni specifikace ve
republika -
12, zkouSce
12 TBL. disoluce po 30
minutach.
VétSina Sarzi
vyrobenych
PARALEN GRIP 2060912 v zafi 2012
CHRIPKA A Zentiva k.s 2070912 Stazeni z urovné nevyhovéla
166233 BOLEST, Praha Cv)e-sI:é 2090912 zdravotnickych limitdm Il.
POR TBL FLM 24, re dblika 2100912 zafizeni specifikace ve
24 TBL. P 2110912 zkousce
disoluce po 30
minutach.
Nesoulad
materialu
SOLMUCOL, 111103 Stazeni z arovné primarniho
15202 POR PLV SIR, IBSA Slovakia zdravotnickych obalu a textd na M.
: 121203 e
180ML s.r.o., Bratislava zarizeni obalech

s registracni
dokumentaci.




823786A-A Nesoulad textu
MARVELON, gigzggﬁ:ﬁ Stazenizirovng | Proaove
0180527 POR TBL NOB, Best Pharm a.s. 846493A-A zdravotnickych leni 1.
3x21 - zafizeni S povolenim
927540-A k soubéznému
973950-A dovozu.
838940A-A
2jg;ggﬁ:g Nesoulad textu
MERCILON, 882677A-A | Stazeni z trovné |Fr)1?ot:'?rl1cz’a\:;2
0180472 POR TBL NOB, Best Pharm a.s | 882677A-B zdravotnickych s povolenim [l
3x21 882678A-A zarizeni K Sg b&3ném
882678A-B dL:)vozu u
882678A-C :
883079A-A
GENSI 40 MG Uvolnéni
128828 | PORTBLFLM, | CENERICON 545040y | Kdistribuci, vydej
S.r.o., a lécebnému
28x40MG x . . v.or
Ceska republika pouZziti.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadi stahovéani SarZi kvali zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:

EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencialné ohrozuji Zivot nebo mohou zp(sobit zavazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu IéCby, ale nespadaji

do tidy I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych davoda (ani

nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim tradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni Svédské regulacni autority

e Zduvodu zavady v jakosti (podezfeni na pfitomnost jinych tablet v baleni) se na zakladé sdéleni

Svédske regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Atorab 40 mg, 100 tablets, Sarze 2366530. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického 1é€ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

Z divodu zavady v jakosti (vyskyt plisné v lahviéce) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje [éCivy pfipravek Carboxymethylcellulose Sodium Ophthalmic Sodium
(Lubricant Eye Drops), vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych &astic v u€inné latce) se na zakladé sdéleni U.S.Food
and Drug Administration stahuje IéCivy pfipravek Motrin, oral drops, Sarze DCB3T01, DDB4R01 a
DDB4501. Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného
programu €i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |éCivy pfipravek Bupivacaine HCI, injectable, Sarze 18136DK a 23338DK.
Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni



Sdéleni kanadské requlacni autority

Z divodu zavady v jakosti (vyskyt placebo tablety v blistru na misté, kde méla byt tableta obsahuijici
uCinnou latku) se na zdkladé sdéleni kanadské regulaéni autority stahuji 1&Civé pfFipravky Freya 28,
tablets, Sarze 3739F001B, 3739F002B a Esme 28, tablets, Sarze F5042001C. Lé&cCivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (chybéjici dllezité upozornéni na vnitinim obalu) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacéni autority stahuje IéCivy pFipravek Personnelle acid Control, tablets, vice Sarzi.
Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (chybéjici dulezité upozornéni na vnéjSim obalu) se na zakladé sdéleni
kanadskeé regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Personnelle Cold and Flu-in-One Extra Strength
Convenience Pack, tablets, Sarze 00062140 a 00062850. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického 1éEebného programu &i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (chybéjici dulezité upozornéni na vnéjSim obalu) se na zakladé sdéleni
kanadské regula¢ni autority stahuje IéCivy pFipravek Encounter Junior Strength Acetaminophen
Tablets, Sarze 1J0572FVM. Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (chybéjici dulezité upozornéni na vnéjSim obalu) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Life Extra Strength Muscle & Back Pain Relief,
tablets, vice $arzi. Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
IéEebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni inspektoratu Velké Britanie

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce, NESTOR (UK) LIMITED, Chiswick Avenue,
Mildenhall, Bury St Edmunds, Suffolk, IP28 7AX, United Kingdom. Byly zjis$t€ény neshody se
zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce I€Civych pfipravku distribuovanych
v CR.

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce, spole¢nosti Wockhardt Limited, L-1, MIDC,
Jalgaon Road, Chikalthana, Aurangabad, Maharashtra, India. Byly zji$tény neshody se zasadami
SVP. Uvedeny vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce léCivych pripravki distribuovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pfipravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
Symbicort Forte padélek léciveho PAWT MPA Svédsko v CR vyskyt nezjistn
Turbuhaler pripravku
Omep 20 mg padélek lecivého CA2563 BFARM Némecko v CR vyskyt nezjistén
pFipravku




2. Sdéleni requla¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkul

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
doplnék stravy s .
Herbal Men Plus nedeklarovanou 130117 BFARM Némecko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
doplnék stravy s ;
Powerpills nedeklarovanou 121104 BFARM Némecko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
doplnék stravy s ;
Clalis dietary supplement nedeklarovanou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
. . doplnék stravy s
Silver Sword dietary nedeklarovanou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
supplement o .
IéCivou latkou
doplnék stravy s }
Jack Rabbit Tablets nedeklarovanou 2510 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
. doplnék stravy s
72HP Dietary Supplement nedeklarovanou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Capsules - .
IéCivou latkou
doplnék stravy s ;
Evil Root Dietary nedeklarovanou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
doplnék stravy s )
Pro Power Max Capsules nedeklarovanou v§echny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

|éCivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Ing. Bohumila Jakubikova

Vedouci oddéleni zavad v jakosti
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