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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo ; Opatieni
Kod . drzitel Sarze/ Drzitele N -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o ¢.atestu rozhodnuti o Duvod Trida
registraci registraci
APO-AMLO 5
125060 por.tbl.nob., JHO361
JJ7472
30x5mg
APO-AMLO 5 JE2058
125066 por.tbl.nob., JHO0364
100x5mg JJ7474
Sl | et
EUROPE B.V., g oo | o [
Holandsko z ravcv)’tnlc ye (RC4) v prabé&hu
APO-AMLO 10 JE2073 zafizeni stabilitnich studii
125046 | por.tbl.nob.,30x10 JH0320
mg JJ7476
APO-AMLO 10 HX0050
125053 por.tbl.nob., HX1454
100x10mg JJ7477
3D910032
TEVA CZECH 3C910032 Uyolr_lenl_
JOX orm.spr., 1x30 | INDUSTRIES | S&906010 1k distribuci,
1674 rﬁl " sro. Ostrava- 3B910032 vydeji a
' -K.c’)mérov 3B906010 |é¢ebnému
3A910032 pouziti
3A001023
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovani SarZi kvali zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s dokumentem
Compilation  of Community  Procedures on Inspections and Exchange of Information

(EMA/INS/GMP/459921/2010 Rev 12) takto:

Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu Ié¢by, ale nespadaji

do tridy 1.




Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim ufadem), ale nespadaji do tridy I a Il.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni belgického inspektoratu:

e Zduvodu zavady v jakosti (€astec¢né az Uplné ucpané jehly) se na zakladé sdéleni belgické
regulaéni autority stahuje |éCivy pfipravek Caverject, prasek pro pfipravu injekéniho roztoku,
vice 8arzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Pfizer S.A., Belgie. Pfipravek neni v Ceské
republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni FDA:

e Zduvodl zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v nékterych Sarzich) se na zakladé sdéleni FDA
stahuje |éCivy pfipravek Dexamethasone Sodium Phosphate inj. Drzitel rozhodnuti o
registraci nebyl ve sdéleni uveden. Pfipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (aplikacni systém neposkytuje spravnou davku) se na zakladé
sdéleni FDA stahuje 1éCivy pFipravek Actavis Fentanyl Transdermal 25 mcg/h, vice Sarzi.
Drzitel rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden. Pfipravek neni v Ceské republice
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického léEebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e ZdlGvodu zavady v jakosti (pfipravek obsahuje nedeklarovanou lécivou latku) se na zakladé
sdéleni FDA stahuje lécivy pfipravek Rock Hard Extreme Capsules a Passion Coffee, §.
1152010, exsp.: 15.01.2013. Drzitel rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden.
Ptipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
Ié€ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozna zaména slozek pfipravku z dlvodu $patného oznaceni)
se na zakladé sdéleni FDA stahuji IéCivé pfipravky Amantadine 100 mg, Amlodipine 5 mg,
Androxy 10 mg, Baclofen 10 mg, Bethanechol 5 mg, 10 mg a 25 mg, Jantoven 1 mg, 2 mg,
2,5 mg, 3 mg, 4 mg, 6 mg, 7,5 mg a 10 mg , Oxybutinin 5 mg, vice Sarzi. DrZitel rozhodnuti
o registraci nebyl ve sdéleni uveden. PFipravky nejsou v Ceské republice registrovany a
nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (pfipravek obsahuje nedeklarovanou IéCivou latku) se na zakladé
sdéleni FDA stahuje IéCivy pfipravek Revivexxx, tbl. Drzitel rozhodnuti o registraci nebyl ve
sdéleni uveden. Pipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt viditelnych Castic) se na zakladé sdéleni FDA
stahuje 1éCivy pfipravek Concentrate Sodium Chloride, inj., USP 23,4%, vice 8arzi. DrZitel
rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden. Pripravek neni v Ceské republice
registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt viditelnych €astic) se na zakladé sdéleni FDA
stahuje |éCivy Bacteriostatic Sodium Chloride inj., USP 0,9%, vice 8arZi. DrZitel rozhodnuti o
registraci nebyl ve sdéleni uveden. Pfipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického 1é€ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zduvodl zavady v jakosti (nespravné oznaceni primarniho obalu) se na zakladé sdéleni
FDA stahuji l1éCivé pripravky Citalopram 10 mg, tbl. a Finasteride 5 mg, tbl. Drzitel
rozhodnuti o registraci nebyl ve sdéleni uveden. PFipravky nejsou v Ceské republice
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.



e Zduvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace a snizena sterilizani jistota) se na
zakladé sdéleni FDA stahuje I&Civy pfipravek Irinotecan Hydrochloride, Inj. 100 mg/5 ml a 40
mg/2 ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Fresenius Kabi Oncology Plc., Velka
Britanie. Dle informaci SUKL uvedené $arze nebyly dovezeny do CR.

3. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e Zduvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic po rekonstituci pfipravku) se na zakladé sdéleni
Spanélské regulacéni autority stahuje IéCivy pfipravek Docetaxel Ebewe, inf.sol, 10mg/ml,
5x2ml 8. 95457811, exsp.: 02.2012 a 5x8ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci:
SANDOZ FARMACEUTICA, S.A.. Dle informaci SUKL uvedené $arze nebyly dovezeny do
CR.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena JonaSova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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