       Щодо протидії поширення неякісних препаратів
[image: ][image: ]Первомайське районне управління Головного управління Держпродспоживслужби в Миколаївській області на виконання пункту 2.1 Меморандуму про партнерство та співробітництво між Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками та Державною службою України з питань безпечності харчових продуктів та захисту споживачів від 14.10.2022 року та з метою інформування та протидії поширенню неякісних препаратів, у тому числі ветеринарних препаратів, дієтичних добавок, надаємо копії повідомлень, які надійшли до Державної служби з лікарських засобів та контролю за наркотиками (лист від 08.01.2024 №11538-001.1/002.0/17-23) в рамках міжнародної взаємодії та  обміну інформацією:[image: ]
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[bookmark: _GoBack]         Про факти виявлення вище зазначених неякісних препаратів в обігу, просимо негайно інформувати Первомайське районне управління Головного управління Держпродспоживслужби в Миколаївській області на e-mail: prv_vetmed@ukr.net
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RAPID ALERT NOTIFICATION OF A QUALITY DEFECT/RECALL
IMPORTANT - DELIVER IMMEDIATELY

Referaiice Number

[204 letter head of sender]

7o
(sec it attached, f more than one)
2 Produc Reca Classof Defect: (1) T Py ———

circle one) ot et classifed, potentialcass

5. Warketing Authoriseion Number: =
4. Product: the Rock Dietary Supplement | For use in humans

Capsules
6 BrandTrade Name — -
the Rock 7. 1NN or Generic Name:
8. Dosage Form: capsule 9. Strength: 1200mg

10. Batch number (and bulk, if different): | 11. Expiry Dat
Lot # 03032021, UPC 6 61799 95052 7 [ 12/2027

12, Packsize and Presentation: 13. Date Manufacturec: /A

red and black lttering on a white-flat
smal cardboard package with one red
capsule seen through a clear bister.

14 Marketing Authorisation Holder*: N/A

= T, Recalling Firm (1 ciferent):
Noah's Wholesale, LLC

4720 NW 1659 St

752 Where the defoct i aftAbuted 1o
manufacturing ste, site where defect
occurred (f diferent from 15.1):

Miami Lakes, FL 33014-6423

usa
|

17. Recal Number Assigned (if available): RES 93231

18, Details of Defect/Reason for Recall: Marketed Without an Appraved NDAVANDA- FDA
analysi has found the product to be tainted with Sildenafi.

19, Information on distribution including exports (type of customer, €.5., hospitals): Forda,
Bahamas, Turks & Caicos Isands.

20. Action taken by Issuing Authority: Firm issued press (10.18.2013) Recall was initited on
11.20.2023

21 Proposed Adtion: U.S. Food and Drug Admiistration s monitor ng this recal
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RAPID ALERT NOTIFICATION OF A DEFECTIVE MEDICINAL PRODUCT

tona1sdAty - [Usarhaaini (MPORTANT — DELIVER IMMEDIATELY)

FeRuATIUuTREesym (Class of Defect) 2

Reference Number: TH/II/2023/035

1. Soufniast (Brand/Trade name):
FINADYNE (SOLUTION FOR INJECTION 50 MG/ML)

2. nafvuwaed (Orug registration number):
1F 49/52

3, dfuldlu (For use in):
& (Animals)

a. nadlonUaousra wav. o1 e 73 (s
(Falsification/Fraud - specify): -

5. §osmaley (INN or generic name):
FLUNIXIN 50 MG/ML

6. 3Uuvy (Dosage form):
SOLUTION FOR I\JECTION

7. AU (Strength):

8. wnewaviu (Batch/lot number):

50 MG/ML 2030
9. FulkAn (Date manufactured): 10. SuitrBueny (Expiry date):
25 March 2022 24 February 2025

11, JuvuuTIeiosd (Pack size and presentation): 1 Box X 1 Bottle ¥ 100 mL

12. fufn (Manufacturer):
TRRX SEGRE

French Reputiic

Hoifhasto (Contact person): -
T (Telephone)

13 falwlads (mporten):

Vit Bumedily (semelne) Srin
INTERVET (THAILAND) LTD. ,

HofAndo (Contact person): -

Tusfwd (Telephone): +66 2411 6114-7

16, TwazBnvosdniU/wgATRIENAVEAY (Details of defect/Reason for recall:

yunsnasinvesiandiduesen Flunbin

The batch was found to contain Flunixin crystallization.

15, SeyanrnzeisEwAzNIRIEN (Information on distribution including exports):

Tsweruna ndiln wae e

Hospitals, clinics, and pharracy stores.

All impacted overseas markets are unknown, Le., information to be obtained from local MAH,

16. masnilunisvaamiaeey (Action taken by Issuing Authority):

womburuidededimmBimsdundiviun

Inform other related govemment sectors regarding the recall of the product

DTSR AR MRomncryata
No/433 nia 08.01.2024

< I
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22, From (Issuing Authority): 23, Contact Person:

U.S. Food and Drug
Administration qu)hm: 301-796-3323
24. Signed: C. Howard | 25. Date: 11/29/2023 | 26.Time: 1730

"Tnformation not required, when notified from outside EU.

This is intended only for the use of the party to whom it is addressed and may ccntain information that is
privileged, confidential, and protected from disclosure under applicable law. If ycu are not the addressee, or a
person authorized to deliver the document to the addressee, you are hereby notlied that any review,
disclosure, dissemination, copying, or other action based on the content of this ¢mmunication is not
authorized. If you have recelved this document in error, please notify us by telephone immediately and return
it to us at the above address by mail. Thank you
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JlepxaBHa cayx6a YKpaiHu 3 nUTAHB
0e3MeYHOCTi XApYOBHX INPOAYKTIB Ta
3AXHCTY CHOKHBAYIB

Ha BukonanHs mynkry 2.1, Memopaagymy 1po [apTHEpCTBO Ta
CrIiBpOBITHHITBO M JIepKaBHOK CIyXG0I0 3 TiKaPCHKHX 3ac00iB Ta KOHTPOIO 33
HAPKOTHKAMU Ta JlepikaBHOIO CITyKG0I0 YKpaiHu 3 THTaHb Ge3neyHOCTi XapuoBHX
NOyKTiB Ta 3aXKCTy CIOKHMBAYIB Bix 14.10.2022 POKY Ta 3 METOIO iH(OPMYBAHHS T2
npoTHil TOMMPEHHI0 HESKICHMX Mpernapatis, B TOMY WHCHI BeTEPHHAPHHX
npenapatis, Ji€THYHUX A00aBOK HajzaeMo Komii MOBIAOMIEHB, AKi HaiHmLH 10
Jleprtikeyx6u B paMKax MiKHapojHOi B3aeMoAii Ta 0BMiry indopmautieio:

Ne Hazsa Referen | Haspa npenapaty | BupoGuux/ Hesixicnuii a6o
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n oprasy, mo jumber
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1.| FoodandDrug | RES |Rock Dietary - Hesxicia  niervuna |
Administration | 93231 | Supplement Jobapka  (MicTHTS
Capsules , cepii: | nesanpenuit A®IL -
03032021, UPC 6 | Sildenafil)y ~ (Dietary
61799 95052 7 supplements)
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