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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé€ivé a pomocné latk

Vyrobce nebo Opatieni
Kod . drzitel &% g x Drzitele o -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze/ ¢.atestu rozhodnuti Didvod Trida
registraci o registraci
SANDOSTATIN LAR | Novartis s.r.o., Zslﬂfgsgé Zvysené
15239 30 mg, inj psu Igf, Praha, Ceska S0154,S0150 o mnozstvi ]
1x30mg republika zdravotnickych K i
zafizeni rexlamaci
SmithKline Stazeni
AUGMENTIN DUO, | Beecham Limited, Z Grovné Nesoulad
84792 Brentford, 513742 . s registracni 1
por plv sus, 1x70ml . . zdravotnickych
M|dd|esex, Velka vr, A dokumentaci
Britanie zarizen
Stazeni Zvyseny pocet
140282 PREFLUCEL, inj sus, Baxter AG, VNV5L010B,VNV5L z Urovné hlaseni "
1x0,5ml Rakousko 012C,VNV5L013A | zdravotnickych nezadoucich
zafizeni G&inkd
Ewopharma Stazeni Zména
17034 | REVALID, porcps Intornations 44752 z Urovné v registracni I
dur, 30 cps sro. Slovensko zdravotnickych .
1.0. zaFizeni dokumentaci
Stazeni x
Ewopharma . . Zména
REVALID, por cps . z urovné . -
17035 dur, 120 cps . rIr:)tergIaot\l/c;r:]aslko 50144,50145 zdravotnickych v reglstracnl' 1
.r.o, zafizeni dokumentaci
REVALID, por cps Ewopharma zsltjarisgé Zména
17036 dur, 27’0 cps International 48825,50146 zdravotnickych v reglstracnl. 1
s.r.o., Slovensko zafizen| dokumentaci




. S X Stazeni 2y,
XIGRIS 5 mg, infplv | EliLilly CRs.r.0., | \eo0509 A712978 S Grovnd Zpochybnény
27031 sol, 1x5mg, 1 Praha, Ceska A753799 zdravotnickych pomér pfinosu a 1}
lahvi¢ka republlka zafizeni rizik pﬁ'pravku
L Zkraceni doby
MILLIGEST obalené | Gedeon Richter | Z9A044B,Z9A054B, ffﬁijg; pouZitelnosti
51211 tablety, por tbl obd, Plc., Budapest, Z02004C,Z06035A, sdravotnickvch |é¢ivého ]
3x21 Madarsko Z09036A,Z09036H Zaﬁzem.y pFipravku z 36
na 24 mésicl
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovani SarzZi kvili zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohrozZeni zdravi.

Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu léCby, ale nespadaji
do tridy |I.

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

OSTATNIi SDELENI SUKL:

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni danského inspektoratu:

e Zdlvodu zavady v jakosti (nalez 1 baleni I.p. Noritren 50 mg tbl. v baleni I.p. Truxal 15 mg
tbl.) se na zakladé sdéleni danské regulaéni autority stahuje IéCivy pfipravek Truxal 15 mg
tbl., ¢.8. 2282853. Drzitel rozhodnuti o registraci: H.Lundbeck A/S, Dansko. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického |é&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt nékolika Sarzi s mikrobialni kontaminaci) se na zakladé
sdéleni Svycarské regulani autority stahuje 1é€ivy pfipravek Meridol perio Chlorhexidin
Solution 0,2%, vSechny Sarze. Drzitel rozhodnuti o registraci: GABA International,
Svycarsko. PFipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration:

Na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration se stahuje produkt Colchicum autumnale,
Tincture of fresh autumn crocus corm and Digitalis purpurea, Tincture of fresh digitalis leaf,
vSechny Sarze. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Jako duvod stazeni je uvedeno: produkt
nema prislusné povoleni

4. Sdéleni polského inspektoratu:

e Zdlvodu zavady v jakosti (vprabéhu stabilitniho zkouSeni zjiStény vysledky mimo
specifikaci pfFipravku) se na zdkladé sdéleni polské regulacni autority stahuje IéCivy
pfipravek Indapamida Bluepharma (Indapamide) 1,5 mg, prolonged-release tablets, Sarze
¢. 10511. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bluepharma Genericos — Comercio de




Medicamentos, S.A., Portugalsko. Pfipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického 1é€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni belgického inspektoratu:
e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt kovovych €astic na vnitfnim povrchu jedné lahvicky) se na
zakladé sdéleni belgické regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Kiovig/lGammagard
Liquid 1 g, solution for infusion, velikost baleni 1g/10ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o
registraci: Baxter AG, Rakousko. Sarze & LE12L133AX a & LE12L199AC urgené dle
sdéleni pro CR, nebyly v CR distribuovany.

6. Sdéleni irského inspektoratu:

e Zduvodu zavady vjakosti (v pribéhu stabilitniho zkouSeni zjistény vysledky mimo
specifikaci pfipravku) se na zakladé sdéleni irské regulaéni autority stahuje 1€Civy pfipravek
Advagraf 0,5 mg, prolonged-release hard capsules, ¢.5. OM2006. Drzitel rozhodnuti o
registraci: Astellas Pharma Europe B.V., Holandsko. Uvedena $arze nebyla v CR
distribuovana.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britského inspektoratu:
e Britska lIékova agentura provedla inspekci u vyrobce |éCivé latky oxytetracycline dihydrate
(dihydrat oxytetracyklinu) spole¢nosti Huashu Pharmaceutical Corporation, 29 Gaoying
Street, Nangaoying, Shijiazhuang, Hebei Province, 050031, China. Byly zji§tény neshody
se zasadami SVP. Dle informaci SUKL uvedena lé&iva latka vyrab&na danou spolegnosti
neni soudasti zadného légivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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