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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécCivé pripravky, lé€ivé a pomocné latky
Vyrobce nebo Opatieni
Kod . drzitel &% g x Drzitele . -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze/ ¢.atestu rozhodnuti o Dlivod Trida
registraci registraci
Pozastaveni
TACHOSIL , drm spo, | \comed Austria 10621462 distribuce, | proyveteni zavady v
28178 1%3.0x2.5¢m GmbH, Linz, 10656194 vydeje a . . ]
oXe, Rakousko lé&ebného jakosti
uzivani
Pozastaveni
Nycomed Austria distribuce, .
28176 TACT)%SE:)'; ; g;”r; SPO. GmbH, Linz, 10646831 vydeje a Provéfeni zavady v | |,
X%, Rakousko lé&ebného jakosti
uzivani
Uvolnéni
Merck IéCivého
NASIVIN SENSITIVE | Selbstmedikation pfipravku
141763 0,025 %, NAS SPR GmbH, 9035001 k distribuci,
SOL 1X10ML Darmstadt, vydeji a
Némecko IéCebnému
pouzivani
Uvolnéni
lécivého
Nycomed Austria pfipravku
28178 | TACHOSIL, drm spo, GmbH, Linz, 10621462 k distribuci,
1x3,0x2,5cm 10656194 B
Rakousko vydeji a
IéCebnému
pouzivani
Uvolnéni
lécivého
Nycomed Austria pfipravku
28176 | ACHOSIL drmspo, | g bl inz, 10646831 K distribuci,
1x9,5x4,8cm oy
Rakousko vydeji a
IéCebnému
pouzivani
Chybny udaj
DIANEAL PD4, Baxter Healthcare 11D18L80 Zveftejnéni v madarske verzi
19289 gl. 1,36%/13,6mg/ml, S.A,, Castlebar, 11D18L81 informace na vicejazyéného ]
dlp prn sol Irsko 11D20L80 strankach SUKL textu na obalu
pfipravku




Chybny udaj
DIANEAL PD4, Baxter Healthcare Zvefejnéni v madarske verzi
19293 gl. 3,86%/38,6mg/ml, S.A., Castlebar, 11D22L80 informace na vicejazy€ného 1l
dip prn sol Irsko strankach SUKL textu na obalu
pfipravku
DIANEAL PD4 1,5% Stazeni
(odpovida DIANEAL cizojazy€né Sarze
PD4 Glucose 1,36% Baxter Healthcare Stazeni z Grovné z divodu
- w/v 13,6 mg/ml), W1D26T0 S prosakovani vaku v I
S.A., Castlebar, pacientu .
roztok pro Irsko oblasti
peritonealni dialyzu, medikacniho a
6x2000ml injek¢éniho portu
i Stazeni z divodu
SILAXA 100mg Nedico Uno Stazeni zurovns | o S
160792 potahované tablety, Biatorba v EO010 zdravotnickych . .. I
por tbl flm 4x100mg roagy, zafizeni registracni
Madarsko dokumentaci
MEDA Ph Stazeni z U & Nesoulad
arma azeni z Urovné -
136150 | AURORULISONG | sro., Praha, B1385B01 zdravotnickych sekundamiho ),
P 9 | Ceska republika zafizeni obalu s registracni
dokumentaci
Lantheus MI UK Stazeni z drovné
146918 NEUROLITE, rad kit Limited, Newbury, 0200 FE dravotnickvch Pritomnost I
1xA+1XB(solv) Berkshire, A5125FE/B5604FE zaﬁ'zem’y cizorodych &astic
Velka Britanie
MEDA Ph B1374B01 Stazeni z & Nesoulad
arma azeni z Urovné -
136150 | AORORPLISONG | sro. Praha, B1379B01 zdravotnickych | Sekundamiho i,
P 9 | Ceska republika B1397B01 zafizeni obalu s registracni
dokumentaci
MEDA Ph ggggggl Stazeni z U & Nesoulad
arma azeni z Urovné .
136149 Qﬂmﬂégf&%ﬂ; _s.ro., Praha, B1204B01 zdravotnickych sekundarniho - i
P 9 Ceska republika B1207B01 zafizeni obalu s registracni
B1201B01 dokumentaci
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovani Sarzi kvili zavadam v jakosti - tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref:

EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji zivot nebo mohou zplsobit zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptGsobu lécby, ale nespadaji

do tidy I.

Trida Ill - Zavady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych duvodu (ani

nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim urfadem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL:

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni kanadského inspektoratu:

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuji 1&Civé pfipravky Oral-B anti-bacterial with fluoride alcohol free a




Oral-B anti-cavity dental rinse, vice S$arzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Oral B
Laboratoires, A Division of Procter & Gamble Inc, Ontario, Kanada. Pfipravky nejsou
v Ceské republice registrovany a nebyly dovezeny ani vramci specifického Ié&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni japonského inspektoratu:

e Zdlvodu zavady v jakosti (syntéza IéCivé latky neregistrovanou metodou) se na zakladé
sdéleni japonskeé regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Plavix 75mg, Sarze ¢.: 1E503C
a €.: 1E504D. Drzitel rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis K.K. Uvedené Sarze nebyly
dovezeny do Ceské republiky.

3. Sdéleni italského inspektoratu:

e Z dlGvodu zavady v jakosti (podezieni na Creutzfeldt Jakobovu nemoc u darce) se na
zakladé sdéleni italské regulaéni autority stahuje nékolik krevnich derivat(. Misto, kde byl
proveden odbér darce maji v Ceské republice registrované p¥ipravky TACHOSIL, drm spo,
1x3,0x2,5cm a TACHOSIL, drm spo, 1x9,5x4,8cm. Drzitel rozhodnuti o registraci: Nycomed
Austria GmbH, Linz, Rakousko. U Sarzi &. 10656194, 10621462, 10646831 byla
pozastavena distribuce, vydej a IéCebné uZivani. Zavada se nepotvrdila a nasledné byly tyto
pfipravky uvolnény k distribuci, vydeji a Ié€ebnému pouzivani.

4. Sdéleni EMA:

e Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni Evropské
regulacni autority stahuiji 1&Civé pFipravky Cardiolite a Neurolite, vice Sarzi. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Lantheus MI UK Limited, Newbury — Berkshire, Velka Britanie.
Légivy pripravek Cardiolite neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni. Sarze &. 0200 FE
A5125FE/B5604FE pripravku Neurolite, rad kit 1xA+1xB(solv) byla stazena z Ceského trhu.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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