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Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

L R registraci/distri- <. rozhodnuti o . Y.
Kéd SUKL Lécivy pripravek B Sarze ) . Diivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Stazeni az
NEUROVEEN z Grovné Mikrobialni
i HOMEOQPATIC ) NV/030717D zdravotnickych kontaminace :
MEDICINE o ,y
zafizeni
Stazeni az
THYROVEEV z Urovné Mikrobialni
) HOMEQPATIC ) TV/030717F zdravotnickych kontaminace !
MEDICINE ¥
zarizeni
Stazeni az
RESPITROL 7 Grovné MikrobidIni
i HOMEOQPATIC ) RE/030717E zdravotnickych kontaminace !
MEDICINE v ,y
zafizeni
Stazeni az
COMPULSIN z Urovné Mikrobialni
) HOMEQPATIC ) €0/0307178 zdravotnickych kontaminace !
MEDICINE ¥
zarizeni
Provéreni
Pozastaveni rozsahu zavady
; ; ictri rdei v jakosti -
0157875 PARACETAMOL KABI Fresenius Kabi 14MD24 dlstrlk')tjce, \fydeje J st L
10 ML/MG, INF SOL s.r.o. a lécebného netésnici
pouZiti uzavér, riziko
nesterility
E76943
OZURDEX, 700MCG IV Allergan s : c');aStave'r:; ' Provéfeni
0167756 ’ Pharmaceuticals E77959 Istribuce, vydeje |- . . 1.
IMP APL 1 a lécebného zavady v jakosti
Ireland E79272 ..\
pouziti
E79467
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Driitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel
SLP

Sarie

Opatfeni drizitele
rozhodnuti o
registraci/
Rozhodnuti SUKL

Duvod

Trida

0115402

CLEXANE,
60001U(60MG)/0,6ML
INJ SOL ISP

sanofi-aventis,
s.r.o., Praha

8CG21B

Pozastaveni
distribuce, vydeje
a léc¢ebného
pouziti

Provéreni
zavady v jakosti

0157875

PARACETAMOL KABI
10 ML/MG, INF SOL

Fresenius Kabi
s.r.o.

14MD24

Uvolnéni
distribuce, vydeje
a léc¢ebného
pouziti

Ojedinéla
zavada v jakosti

61158

JODID 100, 100MCG
TBLNOB 100 |

Merck KGaA,
Darmstadt,
Némecko

253447

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Zaména poradi
variabilnich dat
na vnéjsim
obalu

192841

ALKERAN, 50MG
INJ/INF PSO LQF
1+1X10ML

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin, Irsko

GV6E
GS7V
sSlev

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadi stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem

Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Tfida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy |.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt

poZadovadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Driitel T
B Opatieni drzitele
L e rozhodnuti o . L i .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . . Sarie rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
i registraci
vyrobce
T1F53
Sani A% 5 1 X Zména doby
Medochemie T1F54 Stazeni az z urovne - ]
ALMIRAL GEL, GEL i L. pouzitelnosti
0067550 Ltd., Limassol, T1F55 zdravotnickych v o
250GMX10MG/GM L (dfive: 24 mésicu
Kypr T1F56 zafizeni . . ..
nyni: 15 mésicl)
T1F57

OSTATNIi SDELENi SUKL:

HEMINEVRIN 300 mg - formalni Gprava vyjadieni sily v nazvu lécivého pfipravku

V rdmci zmény registrace u lécivého pfipravku Heminevrin 300 mg doslo k Upravé vyjadreni sily v ndzvu a ve
sloZeni |éCivého ptipravku z 300 mg (klomethiazol-edisilatu) na 192 mg (klomethiazolu) a pouze k formalni

.....

leciveho-pripravku-heminevrin-300-mg

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zdména s jinym LP) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje
lé¢ivy ptipravek Hydrochlorothiazid Accord Healthcare, tbl., 3arie PW05264. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (viditelné cCastice v roztoku) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje IéCivy ptipravek Furosemide 100 mg in 0.9% sodium chloride, inj., vice Sarzi. LéCivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zadvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zadkladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Weight Away Remedy, spr., $arie 111417LWL614. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zdkladé sdéleni americké regulac¢ni autority

stahuji véechny kapalné lé¢ivé pfipravky vyrobce King Bio, viechny Sarze. Lécivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména s jinym LP) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje
lé¢ivy pFipravek Montelukast Tablets USP, tbl., $arze MON17384. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nepfitomnost deklarované lécivé latky) se na zakladé sdéleni americké regulacni
autority stahuje IéCivy ptipravek Norepinephrine 4 mg (16mcg/mL) v 5% Dextrose 250 m, inj., Sarie
30000271. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI{ TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

B . Charakter __ L. . B
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Vice LP padélek Vice sarzi Némeckd autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

4/4


http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-moznem-odcizeni-lecivych-pripravku-a-podezreni

		2018-10-03T11:55:07+0000
	Not specified




