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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky
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Klasifikace pripadi stahovani Sarzi kvdli zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
TFida I - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu Iécby, ale nespadaji
do tridy I.
Trida Il - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davoda (ani

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

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Z&dné nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni britské requlacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjisténi vyskytu cizorodych ¢astic v pfedpInéné stfikacce v ramci stabilit) se
na zakladé sdéleni britské regula¢ni autority stahuje IéCivy pfipravek Denosumab 60 mg/ml, Sarze
1041071, 1041477 a 1041478. Piedmétny |égivy pripravek je v CR registrovan pod nazvem Prolia 60
mg/ml, inj.sol. Pfedmétné SarZe byly pouZity pouze v ramci klinického hodnoceni, nebyly véak do CR
dovezeny.

2. Sdéleni Spanélské requlacni autority

e Zduvodu zavady v jakosti (kontaminace u¢innou latkou desmopressin) se na zakladé sdéleni Spanélské
regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek Atosiban Normon 7,5 mg/ml, inf. cnc. sol. H14A1, H29C1,




H29D1, H29D2, H38K1 a Atosiban Normon 7,5 mg/ml, inf. sol. H1491, H1N21, H1N31, H1N32.
Predmétny IéCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci klinického hodnoceni i
specifického lé¢ebného programu.

3. Sdéleni kanadské requla¢ni autority

e Z dlvodu zavady v jakosti (na Stitku je chybné uvedeno, ze IéCivy pfipravek je opatfen détskou pojistkou
a uzavérem) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji IéCivé pFipravky Pharmasave
Extra Strenght Ibuprofen Liquid Capsules, Sarze: 2C0692RK5, 2F0942S0P, 212242W9G a
Remedy’s Rx Cold+Sinus, &.8. 2A218B2ML8, 2A219B2ML8 . Légivy ptipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (podezfeni na vyskyt Castic) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuje 1&Civy pfipravek Nitroglycerin in 5% Dextrose-400mcg/ml, solution, Sarze G103358.
Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (mozna kontaminace chloramfenikolem) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuji 1€Civé pfipravky:
Spectrazyme, tablets, Sarze 0413083
Kamizym+, capsules, Sarze 13130KPL
Flora Essentials, capsules, Sarze 10342
Tumi-Ease, capsules, Sarze 13241C a 13241D
Digestion Formula F, capsules, Sarze 13216B
Digestion Formula C, capsules, Sarze 13225B.
Légivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci specifického lééebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni U.S. Food and Drud Administration

e Zdlivodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych &astic v injekénim portu) se na zakladé sdéleni U.S. Food
and Drug Administration stahuje 1éCivy pfipravek Aminosyn Il 10% Sulfite-Free, injectable, 26-138-JT.
Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni inspektoratu Velké Britanie

e Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lé€ivych pfipravki, spoleénosti Wockhardt
Limited, L-1, MIDC, Jalgaon Road, Chikalthana, Aurangabad, Maharashtra, India. Byly zjiStény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce Ié€ivych pFipravki
registrovanych v CR.

e Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lé€ivych pfipravki, spoleénosti Wockhardt
Limited, Survey No.106/4-5-7, Kadaiya, Nani Daman, In-396210, India. Byly zjist&€ny neshody se
zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce IéCivych pFipravku registrovanych
v CR.

2. Sdéleni Spanélského inspektoratu

Spanélska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Iégivych pripravkd, LABORATORIOS
BIOTICA, S.L.L., Poligono Industrial Los Palillos, Nave A-3-4, Alcala de Guadaira, Sevilla, 41500
Spain. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni souc¢asti vyrobniho fetézce
légivych ptipravki registrovanych v CR.



PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter Cislo Sarze vydavajici poznamka
pripravku autorita
Xanax 0,5mg padélek léciveho A200768A Swissmedic v GR vyskyt nezjistan
pfipravku
Pegasys 180 mcg padélek léciveho B1299B03 Bfarm Némecko v CR vyskyt nezjistén

pFipravku

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravkt

nazev pripravku

charakter
pripravku

Cislo Sarze

vydavajici
autorita

poznamka

Quick Thin

doplnék stravy s
nedeklarovanou lé¢ivou
latkou

10032011

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Bethel Advance

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

10092011

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Best Slim 40 Pills

doplnék stravy s
nedeklarovanou léCivou
latkou

109400

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Simlife Garcinia Cambogia

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

130416

IMB Irsko

v CR vyskyt nezjistén

Episdrol

doplnék stravy s
nedeklarovanou lé¢ivou
latkou

nezjisténo

AEMPS Spanélsko

v CR vyskyt nezjistén

Epistane

doplnék stravy s
nedeklarovanou léCivou
latkou

nezjisténo

AEMPS Spanélsko

v CR vyskyt nezjistén

Phreak

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

nezjisténo

AEMPS Spanélsko

v CR vyskyt nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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