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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lé€ivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Zadné nejsou.

INFORMACE ZAHRANICENICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni italského inspektoratu

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni italské regulaéni
autority stahuje 1éCivy pfipravek Titre-Centeo-Tivister, vSechny Sarze. Tento |éCivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a zadné $arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é&ebného
programu €i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

e Zduvodu zavady v jakosti (nesoulad s SVP) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji v8echny sterilni humanni a veterinarni |écivé pfipravky distribuované
spolecnosti Franck’Pharmacy, Ocala, Florida. Tyto humanni a veterinarni 1éCivé pfipravky nebyly
do Ceské republiky dovezeny ani v ramci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.



e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje 1éCivy pfipravek Diazepam Injection, USP, Cislo Sarze: 8D1082, exsp.:01/13,
8D1151, exsp.: 03/13. Tento pFipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly
dovezeny ani v ramci specifického lé€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kyperského inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (viditelné ¢astice v injekénim roztoku nékterych ampuli) se na zakladé
kyperské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Calcium Gluconate 10% Injection, Cislo Sarze:
136069, 204069. Tento ptipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly
dovezeny ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni kanadského inspektoratu

e Zdlvodu zavady v jakosti (nelze zarudit sterilitu |éCivého pfipravku) se na zakladé kanadské
regulacni autority stahuje |éCivy pFipravek BCG Vaccine (Freeze-Dried), Cislo Sarze: C3787AB,
C3787AD, C3787AF. Tento pFipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly
dovezeny ani v ramci specifického Iéebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRiIPRAVKU:

1. Sdéleni polského inspektoratu

e Polska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek, spoleCnosti Senju
Pharmaceutical Co.Ltd., Fukasaki Plant 767-7 Aza-kazukanounonishi, Saiji, Hyogo-ken,
Fukusakicho, Kanzaki-gun, 679-2285, Japan. Byla zjiSt€na neshoda se zasadami SVP pfi vyrobé
IéCivych pfipravkd: Catalin (Pirenoxinum) a Prattack (Pranoprofenum). Uvedené lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni finského inspektoratu

e V bfeznu 2012 informovala finska regulac¢ni autorita o zavadé v jakosti (letaky v kartonech ve Spatné
jazykové verzi) léCivého pfipravku Montelukast Orion 5 mg zvykaci tablety, por. tbl. mnd.
28x5mg, €.8. BS132001. VSechna baleni pfedmétné Sarze byla pod kontrolou drzitele, 1&Civy
pFipravek se proto v Ceské republice nestahoval. Drzitel rozhodnuti o registraci proved! kontrolu
pfedmétné SarZe a na zakladé téchto zjiténi se zavada baleni l1é€ivého pfipravku Montelukast Orion
5 mg Zvykaci tablety uréenych pro CR nepotvrdila.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

Z&dné nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Petr Stransky
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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