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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, 1éCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd SUKL Nazev LP drzitel , Sarze Driitele' Davod T¥ida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
114958061
HYDROGENUHLICITAN B.Braun 122?;:822 5:";‘;3:; Vyskyt
08236 SODNY 4,2%(W/V)- Melsungen AG, 123418063 z © Sraze”v'”,yh ’
BRAUN, INF SOL, Melsungen, zdravotnicky | Vv retencnic '
1x250ML Némecko 124448062 ch zafizeni VZOI’(V:IC}’\]”dVOU
125018062 sarzl.
131638063
HYDROGENUHLICITAN 120418022 Stazeni
azeni v
SODNY, 8,4%(W/V)- B.Braun 124638022 7 Grovné sr\;»zzl:::\y
25132 BRAUN, INF SOL Melsungen AG, 122178022 zdravotnicky | Vretencnich II.
’ ’ Melsungen, 130568022 i
20x100ML Némecko 131048021 ch zafizeni Vzorggcrgid"ou
121168021 '
HYDROGENUHLIEITAN . Stazeni Vyskyt
SODNY, 8,4%(W/V)- MeISl.Jnr:::AG 120858065 z Urovné sraZeniny
25133 BRAUN, INF SOL, Melsungen ’ 123168061 zdravotnicky | Vretencnich Il.
10x250ML Némecko 125018061 ch zafizeni | Vzorcich dvou
Sarii.
Nesoulad
10120350 textdl na
11020507 Stazeni obalech a
14872 IALUGEN PLUS, DRM LIG IBSA Slovakia 11053022 z Urovné v piibalové m
IPR, 5KS (10x10CM) s.r.o., Bratislava 11075230 zdravotnicky ) _
12084538 ch zafizeni |nfo.rma(v:| ]
s registracni
dokumentaci
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10120350
11020507 Nesoulad
11053022 textd na
11075230 Stazeni obalech a
14873 IALUGEN PLUS, DRM LIG 11110948 z Urovné v piibalové m
IPR, 10KS (10x10CM) IBSA Slovakia 11122703 zdravotnicky . , '
. v informaci
s.r.o., Bratislava 12050623 ch zafizeni
s registracni
12084538 dokumentaci
12113803
Nékteré vaky
obsahuji
) Staseni injek¢ni port,
GLUKOZA 10% VIAFLO, BAXTER CZECH N . kterv byl ofi
0158805 13J25E1B z urovneé tery byl pri
INF SOL, spol.sr.o, zdravotnicky vyrobnim I
20x500ML Praha nicky ¥
ch zarizeni procesu
Spatné
zkompletovan.
TUOO9RJ-REV
TUOOAWC-REV Uvolnénf
TUOOHXG-REV istri i
144269 MIRENA, Pharmedex K ‘\j/',s‘;;'.ti’ic"
IUT INS 1x25MG s.r.o., Praha TUO0JGS-REV I’“yb a
TUOOJV8-REV | 'ecebnemu
TUOOKKO-REV pouzitl.
Vyskyt
zvySeného
Octapharma (IP) Stazeni poctu
147814 | OCTAGAM 10%, INF SOL LFi’mite ) A338X8584 2 Grovnd nezadoucich |
1X100ML/10GM ' zdravotnicky ucinkG u
Manchester v
ch zafizeni pacientd v
nékterych
zemich EU.
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvali zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léCby, ale nespadaji do

tFidy |.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych duvodu

(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni italské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (kontaminace oxkarbazepinem a jeho degradacnimi produkty) se na zakladé
sdéleni italské regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek Sintrom 4 mg, tablety, Sarie T2565/T2565A.
Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

2. Sdéleni izraelské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zvysena hladina kiemiku v lyofilizatu) se na zakladé sdéleni izraelské regulacni
autority stahuje |éCivy pfipravek Xolair 150 mg, inj.pso.lgf, €éisla $arzi/bulku: $1695. Vial BN: S0067,
$0070, S0072, S0074, S0012, S0013. Lécivy pripravek jiz neni v této lékové formé uvadén na trh v CR.

3. Sdéleni holandské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (poskozeni lahvi¢ek a nasledna kontaminace) se na zakladé sdéleni holandské
regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Methotrexate, inj.sol., 25 mg/ml, 2 ml, Sarze 12J30KA/-KB/-
KC/-KD/-KE/-KF/-KG/-KH/-KJ/-KK/-KL (bulk:12J30K). Tento lé&ivy pfipravek je v CR registrovan. Zavadné
Sarze nebyly uvedeny na trh v CR.

4. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost stopového mnoiZstvi paracetamolu) se na zakladé sdéleni
Spanélské regulacni autority stahuji IéCivé pripravky Glafornil 500 mg, 10 sac, Sarze €. 15663, Glucophage
Powder 500 mg, 60 sac, SarZe ¢. 15648 a Glucophage Powder 500 mg, 30 sac, SarZe ¢. 15613, 15615,
15614. Lécivy pripravek Glucophage 500 mg prasek pro peroralni roztok v saccich, por.plv.sol.scc.
30x500mg je v CR registrovan, ale nebyl nikdy obchodovan. Lécivy pripravek Glucophage 500 mg prasek
pro peroralni roztok v saccich, por.plv.sol.scc., 60x500mg je v CR registrovan. Pfedmétné $arze nebyly do
CR dovezeny a dne 12.8.2013 bylo nahl4seno preruseni uvadéni tohoto lé¢ivého pripravku na trh v CR.

5. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (injekéni port, ktery byl pti vyrobnim procesu $patné zkompletovan) se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Ringer-Acetat roztok 1000 ml Viaflo,
inf. sol. 1000 ml, vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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6. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic gumové zatky v roztoku) se na zékladé sdéleni U.S. Food and
Drug Administration stahuje lé¢ivy pripravek 50mg Nitroglycerin in 5% Dextrose inj., 200 mcg/ml,
¢. Sarze 1A0694. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic vroztoku) se na zadkladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji |éCivé ptipravky Dextrose 5% inj., USP, 1x100 ml, viaflex containers, Sarze C.
P285288 a Sodium Chloride 0,9% inj. USP, 50ml a 100ml, viaflex containers, ¢.5. P297283, P292326,
P293993, P293514. Lécivy pFipravek neni v CR v uvedené velikosti baleni a v uvedeném typu obalu
obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zadvady v jakosti (podezieni na nesterilitu) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji vSechny sterilni |éCivé ptipravky pfipravované v Specialty Medicine Compounding
Pharmacy, USA. LéCivé pripravky byly distribuovany pouze v USA.

7. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt cizorodych castic) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuji 1éc¢ivé pripravky Marcaine E 2.5 mg/ml, inj.sol., 20 ml, Sarie 28030DD a 30095DD a
Marcaine E 5.0 mg/ml, inj.sol., 20 ml, $arze 28125DD. Tyto |é¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a
nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni. Dale se stahuje
léCivy pripravek Marcaine 5 mg/ml, inj.sol., 20 ml, SarZe 28150DD a 29100DD, vyrobce Hospira Inc.,
Kansas. Tento lé¢ivy pfipravek s uvedenym vyrobnim mistem ve vyrobnim Fetézci neni v CR registrovan.
Lécivy pripravek nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek flunarizine dihydrochloride,
loperamide, cinnarizine spolecnosti Fleming Laboratories Limited, Survey No.270, Navabpet Village,
Medak District, India-502 313 Shivampet Mandal, Andhra Pradesh. Byly zjistény neshody se zdsadami
SVP. Uvedeny vyrobce neni v CR registrovan v lé&ivych pfipravcich s obsahem uvedenych Ié¢ivych latek.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

poznamka

nazev pripravku charakter pfipravku Cislo Sarze vydavajici autorita
doplnék stravy s
Maximum Guarana nedeklarovanou lécivou neuvedeno MPA Svédsko
latkou

v CR vyskyt nezjistén

doplnék stravy s
Potent Forte and Libido + nedeklarovanou lécivou neuvedeno NOMA Norsko
latkou

v CR vyskyt nezjistén

. doplnék stravy s
LINGZHI Cleansed Slim

T nedeklarovanou lécivou neuvedeno DKMA Dansko
ea

latkou

v CR vyskyt nezjistén

. doplnék stravy s
Women's Phytoestrogen

nedeklarovanou lécivou L2757653 Health Canada
Formula

latkou

v CR vyskyt nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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