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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé€ivé a pomocné latk

Vyrobce nebo Opatieni
alod Nazev LP ozl | Sarselcatestu | DrAtele Divod | Trida
registraci o registraci
Mozné
partikularni
L formace
NUTRIFLEX OMEGA | 1,5 B0r Serey | ostne
152194 SPECIAL, inf eml, Melsungen ’ 112838051 zdravotnickych jehlicky) i
5x1250ml . ’ v i i
Némecko zafizeni v aminokyselino-
vé komore
tfikomorového
vaku
Mozné
partikularni
L formace
NUTRIFLEX OMEGA | 1,2 B0r Sere, | wostre
152195 SPECIAL, inf eml, Melsungen ’ 111758051 zdravotnickych jehlicky) 1]
5x1875ml " ’ v i ino-
Némecko zafizeni v aminokyselino
vé komore
tfikomorového
vaku
Mozné
partikularni
L formace
NUTRIFLEX OMEGA MelEQEQZL;”AG Zsfﬁgsgé (krystalické
152195 SPECIAL, inf eml, Melsungen ’ 112558052 zdravotnickych jehlicky) 1
5x1875ml . ’ v i ino-
Némecko zafizeni v aminokyselino
vé komore
tfikomorového
vaku
Mozné
partikularni
L formace
NUTRIFLEX OMEGA | 2,8, S | totaios
152196 SPECIAL, inf eml, Melsungen ’ 111758051 zdravotnickych jehlicky) 1
5x2500ml . ' N i ino-
Némecko zafizeni v aminokyselino
vé komore

tfikomorového
vaku




Mozné

partikularni
L formace
Seent | sl
152196 SPECIAL, inf eml, Mel 9 ’ 112558052 d tnickvch jehlicky) 1]
5x2500ml elsungen, zdravotnickyc - okvseli
Némecko zafizeni vV aminokyselino-
vé komore
tfikomorového
vaku
i 151210 Seni Nesoulad textd
Mucoplant sirup proti Dr. Theiss 140810 St’azemv
e Naturwaren z Urovné na obalu av PI
16289 kasli s jitrocelem a GmbH. Hombur 010209 sdravotnickvch ]
medem, por sir,100ml : 9 040909 omnicky s reg.
Neémecko 030110 zarizeni dokumentaci
011110
i 010910 Seni Nesoulad textu
Mucoplant sirup proti Dr. Theiss 010311 St'azenlv
A Naturwaren z Urovné na obalu a v PI
16288 kasli s jitrocelem a GmbH. Hombur 020209 sdravotnickvch 1]
medem, por sir,250ml NEmonk 9 020909 OInicKy s reg.
émecko 10119 zarizeni dokumentaci
030110
Pozastaveni Provéreni
M lant si i Dr. Theiss d'S,t(;'bluce’ nesouladu textu
ucoplant sirup proti vydeje a
16289 | kadli s jittocelem a Naturwaren 060611 l6&ebného na obalu M
. GmbH, Homburg, St e |&éCivého
medem, por sir,100ml N&mecko pouziti (Sarze -
byla nasledng | PFipravku s reg.
stazena) dokumentaci
Pozastaveni Provéfeni
M | . . Dr. Theiss d's‘,t(;'t’,uce' nesouladu textu
ucop apt sirup profi Naturwaren 020711 vyaeje a na obalu
16288 kasli s jitrocelem a lé¢ebného o 1
- GmbH, Homburg, 060711 vt w |éCivého
medem, por sir,250ml N&mecko pouziti (Sarze y
byly nasledné pripravku s reg.
stazeny) dokumentaci
) L Nesoulad textu
Mucoplant sirup proti Dr. Theiss St'azenlv na obalu
16289 | kasli s jitrocelem a Naturwaren 060611 Z urovne lécivéh I
medem ] or sir 100ml GmbH, Homburg, zdravotnickych . ecivenho
P ’ Némecko zarizeni pfipravku s reg.
dokumentaci
br. Thei Stazent Nesoulad textu
. . r. Theiss azeni
M | " . na obalu
16288 klécé?ipsa}ﬂtrségzgg“ Naturwaren 020711 z urovné l6&ivého i
medem. por sir 250ml GmbH, Homburg, 060711 zdravotnickych »
P ' Némecko zarizeni pfipravku s reg.
dokumentaci
SUPRAX, por plv sus Gedeon Richter zSLt'J?(z)S:ié Chybné
76235 » PO p | Plc, Budapest, 10301 uvedené reg. I

1x50ml/1mg

Madarsko

zdravotnickych
zafizeni

¢islo na obalu




Nesoulad
Pierre Fabre Stazeni podminek
29896 BUSILVEX, inf cnc Medicament 013019B_2 z urovné vyroby I
sol, 8x10ml Francie ’ 8590739B_1 zdravotnickych | uvedenych 3arzi
Zarizeni se zasadami
SVP
Nesoulad
Janssen-Cilag Stazeni podminek
VELCADE 3,5mg, inj international 9CZTF00 z urovné vyroby
28140 AGZSHO00 o T, Il
plv sol, 1x3,5mg N.V.,Beerse, AIZTY00 zdravotnickych | uvedenych SarZi
Belgie zafizeni se zasadami
SVP
Gedeon Richter T04241P Stazeni
ESCAPELLE,por tbl wp TOA623C z Urovné Zména zpusobu
49417 Plc, Budapest, . o 1
nob, 1x1,5mg Madarsko TOBO30A zdravotnickych vydeje
T14002L zarizeni
POSTINOR, por tbl | &&deon Richter T09298C letJacm)S:Ie Zména zpusobu
59377 nob. 2x0 75pm Plc, Budapest, T14001F zdravotnickvch . p 1}
XU, fomg Madarsko T15171H otnicky vydeje
zarizeni
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovani Sarzi kvuli zavadam v jakosti - tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zavady, které potencialné ohrozuji zivot nebo mohou zplsobit zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptGsobu lécby, ale nespadaji
do tridy |.

Trida Ill - Zavady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych duvodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim urfadem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni britského inspektoratu:

e Zduvodu zavady v jakosti (nesoulad podminek vyroby nékterych Sarzi l.p. se zasadami
SVP) se na zakladé sdéleni britské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Vidaza
25mg/ml, inj.plv.sus., 1x100mg. Drzitel rozhodnuti o registraci: Celgene Europe Limited,
Velka Britanie. Dotéené $arze nejsou v ob&hu v Ceské republice.

2. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

e Zduvodu vyskytu falsifikatl certifikatd neni garantovana shoda se zasadami SVP a SDP u
légivého pripravku Thiotepa. Tento pfipravek, jehoZ vyrobni misto je ve Svycarsku a je
registrovan ve Francii, byl francouzskou regulaéni autoritou stazen. Lécivy pripravek neni
v Ceské republice registrovan.




3. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration:

o Na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration se stahuje produkt NatureRelief
Instant Wart and Mole Remover Cream, topical cream. Cisla $arzi nejsou znama, drzitel
rozhodnuti o registraci neni uveden. Jako divod stazeni je uvedeno: produkt nema prfislusné
povoleni a obsahuje oxid vapenaty (calcium oxide (Cao-Lime)), ktery muze zpusobit
chemickou cestou popaleni pokozky.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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