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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Nejsou.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU
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Kéd SUKL Ndazev LP rozhodnuti o Sarze 3 Dlivod
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0,18MG TABLETY, . Urovné Zkraceni doby
0151673 Bad Vilbel, 40805 e ) _
POR TBL NOB, . zdravotnickych pouzitelnosti
Némecko v,
100x0,18MG zarizeni
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Fusafungin (Bioparox) — na Unorovém jednani Farmakovigilan¢niho vyboru PRAC Evropské |ékové agentury

bylo ukonceno celoevropské prehodnoceni IéCivych pFipravkll s obsahem antibiotika fusafungin. Zavérem

pfehodnoceni je doporuceni ke zruseni registrace |éCivych pripravkll s obsahem fusafunginu v EU pro

nepfiznivy pomér mezi pfinosy a riziky této latky. Viz http://www.sukl.cz/fusafungin-bioparox-doporuceno-

zruseni-registrace

A% do finalniho potvrzeni zavéru vyboru PRAC zatim v CR z(istava platna registrace pfipravku Bioparox, aviak

SUKL nedoporucuje jeho pouzivani s ohledem na moind rizika zavaznych hypersensitivnich reakci.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni finské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru pH) se na zakladé sdéleni finské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Trexan 2,5 mg/ml inj. / Methotrexat Farmos 2,5 mg/ml inj.),
Sarze 1651609, 1620361, 1613815, 1670919, 1616685, 1614368, 1645788, 1622400, 1644356. Lécivy
pripravek Trexan neni v CR v této lékové formé registrovan. Dotéené Sarie nebyly dovezeny do CR ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

Sdéleni U. S. Food and Drug Administration

Z dlivodu zavady v jakosti (obsah nedeklarované 1écivé latky morphinum) se na zakladé sdéleni U.S. Food
and Drug Administration stahuje Iécivy pfipravek Licorice Coughing Liquid, 100 ml, vSechny Sarze. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan.

Z dlivodu zavady v jakosti (pritomnost Castic vroztoku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji l1éCivé pfipravky 0,9% Sodium Chloride, injection, USP, 100 ml in Mini-Bag Plus
Container, Sarie P337857 a P328997, Clinimix E 5/15 (5% AA w/Electrolytes in 15% Dextrose
w/Calcium), Sarie P3339030 a Metronidazole Injection, USP, 500 mg/100 ml, Sarie P339135. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci specifického |é¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni polské regulacni autority

Polska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Agila Specialties Polska Sp. z 0.0., ul. Daniszewska
10, Warszawa, 03-230, Polsko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje
ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR. Spotieby jsou viak hlaseny pouze
u jednoho |é¢ivého piipravku, jeho? driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze na trhu v CR neni 7adnd
sarze, na jejiz vyrobé by se uvedeny vyrobce podilel.
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2. Sdéleni francouzské regulacni autority

e  Francouzskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Cargill France, Zi Menez Bras, Lannilis,
29870, Francie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich
Fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

3. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e  Spanélska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Farma Mediterrania, S.L., C/Sant Sebastia, s/n,
Sant Just Desvern, Barcelona, 08960, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadamiSVP. Uvedeny
vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravki registrovanych v CR.

4, Sdéleni Svédské regulacni autority

e Svédska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Svenska Bioforce AB, Borrsvingen 5, Sodra
Sandby, 24732, Svédsko. Byly zjistény neshody se zasadamiSVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje
ve vyrobnich fetézcich 1é¢ivych pFipravki registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pfipravku Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka
Testosteron Depot . , - Netyka se CR.
. . Némecka regulacni L ,
250mg Eifelfango, padélek 0343 . Vice informaci
autorita
INJ SOL, 10x1ML zde.
) - Netykd se CR.
Coveram 5mg/5mg . 92524 Irska regulacni L i
padélek . Vice informaci
tablets 115550 autorita
zde.
vr L, Netyka se CR.
) ) ny . Svétova zdravotnicka o ,
Vaccin amaril stabilisé padélek 2265 i Vice informaci
organizace (WHO)
zde.
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravki
Nazev pfipravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
doplnék stravy s .
P Y 325, 326, 330, Kanadskd regulaéni v CR vyskyt

Forta for Men

nedeklarovanou lécivou

latkou

332, 333, 335, 336

autorita

nezjistén
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Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
doplnék stravy s .
P Yv_ 230, 231, 232, Kanadska regulaéni v CR vyskyt
Durazest nedeklarovanou léCivou ) .
3 233 autorita nezjistén
l[atkou
doplnék stravy s N
. P Yv_ Danska regulacni v CR vyskyt
Black Diamond nedeklarovanou lécivou neuvedeno

l[atkou

autorita

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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