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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky

Nazev Vyrobce nebo ; Opatieni
Kod l6&ivého drzitel Sarze/ Drzitele Diavod Trida
SUKL o rozhodnuti o ¢.atestu rozhodnuti o
pripravku - - . .
registraci registraci
5176304
5176406
5176602
5235303
5235310
5252606 )
5311004 Zavada
5311202 . . v jakosti:
PERLINGANIT UCB Pharma 5320603 S’fazemv vysledek mimo
ROZTOK, : z urovné L o
GmbH, Monheim, 5320604 o, limit specifikace Il.
0047672 INF SOL, " zdravotnickych o x
1x50ML Némecko 5320608 safizeni v prubéhu
5320612 stabilitniho
5320708 zkouseni.
5331403
5331405
5364704
5364711
5379702
5394101
Merck Sharp &
Dohme Ltd, . Chybné udaje
Z-BEMI\Q;OESLR Hertford Road, zsf’ﬁzsrr::'a v ¢arovych
500514 ! Hoddesdon,Hertfo | 1CAPA04010 o kédech M.
CPS DUR : zdravotnickych g
5x20MG rdshire EN11 zafizeni uvedenych na
9BU, Velka vnéjsim obalu.
Britanie
Merck Sharp &
Dohme Ltd, . Chybné udaje
18—5 I\'\/f ((3) DF;A‘OLR Hertford Road, ZSE?_(Z)S% v &arovych
500516 . Hoddesdon,Hertfo | 1DZAA18004 o kédech II.
CPS DUR . zdravotnickych .
5x100MG rdshire EN11 safizeni uvedenych na
9BU, Velka vnéjSim obalu.
Britanie




Merck Sharp &
Dohme Ltd,

Chybné udaje

115 I\'\/f ((3) DF;A‘OLR Hertford Road, ZSE?_(Z)S% v Earovych
500518 . Hoddesdon,Hertfo | 1PUAA01014 o kédech II.
CPS DUR ; zdravotnickych .
55140MG rdshire EN11 safizeni uvedenych na
9BU, Velka vnéjSim obalu.
Britanie
Merck Sharp &
Dohme Ltd, . Chybné udaje
1;-5 I\'>|/I g DF;A(I)_R Hertford Road, zsf’ﬁésrr::'a v ¢arovych
500520 ! Hoddesdon,Hertfo [1MADAO01016 o kédech II.
CPS DUR ; zdravotnickych g
5%180MG rdshire EN11 zafizeni uvedenych na
9BU, Velka vnéjSim obalu.
Britanie
Merck Sharp &
Dohme Ltd, . Chybné udaje
2;5 I\'\/f ((3) DF',A‘OLR Hertford Road, Zssiésgé v Earovych
500523 . Hoddesdon,Hertfo | 1ILTAA05001 o kédech II.
CPS DUR ; zdravotnickych .
55250MG rdshire EN11 safizeni uvedenych na
9BU, Velka vnéjSim obalu.
Britanie
Zavada
INFANRIX . Stazeni v jakosti: riziko
GlaxoSmithKline . . o
HEXA, INJ PLV . ; z urovné potencialni
0025646 | 55 10x0,5ML Silfé%gs,lgﬁlssiiAi'é A21CB191B |y avotnickych | mikrobiologicke |
LA+ST - B9 zarizeni kontaminace.
CALCIUMFOLI Ebewe Pharma " Zavada
NAT EBEWE Ges.m.b.H. oo 281%32; v jakosti:
0125298 | 10MG/ML, INJ Nfg.KG, o nesoulad II.
96698006 zdravotnickych I
SOL, Unterach, 12578206 safizeni s registracni
1x10ML/100MG Rakousko dokumentaci.
ReDUCTAN, | ORS00, Sezenl | vt
0002142 POR SPC 470, 156 00 3270612 zdravotnickych mozne za\{ady 1.
1x100G v v jakosti.
Praha 5- Zbraslav zafizeni
SENNOVE Leros, s.r.o., U Stazeni R
0091319 | LUSKY, Narodni galerie | 3,540+, z Urovné moPirr?g i;?\?a:dy i
POR SPC 470, 156 00 zdravotnickych kosti ’
1x50G Praha 5- Zbraslav zafizeni v jakost.
TEVA Czech
Industries s.r.o., Stazeni
ANALERGIN, Opava-Komarov 3A104015 2 Urovnd Zména
0030899 |POR TBL FLM, zastoupeného 3D101068 sdravotnickveh zpusobu
7x10MG Teva 38010023 it vydeje.
. zafizeni
Pharmaceuticals
CR s.r.o., Praha
industres o0, | JA101068
ANALERGIN, | Opava-Komarov gg‘] 818?2 ZSE?(ZSQ; Zména
0030900 [POR TBL FLM, zastoupeného 3C010023 d tnickvch zpusobu
10x10MG Teva zdravotnickyc vydeje
Pharmaceuticals 3D010022 zarizeni :
3D106057

CR s.r.o., Praha




TEVA Czech
Industries s.r.o.,

Stazeni

ANALERGIN, Opava-Komarov 3A010021 2 Grovné Zména
0031001 |POR TBL FLM, zastoupeného 3A104036 sdravotnickveh zpusobu
30x10MG Teva 3C010016 zaﬁ'zem’y vydeje.
Pharmaceuticals
CR s.r.0., Praha
TEVA Czech
Industries s.r.o., 2(8:18(1382273 Stazeni
ANALERGIN, | Opava-Komarov | 50, e 5 u?ésrr]‘; Zména
0031007 |POR TBL FLM, zastoupeného 6C004022 sdravotnickvch zpusobu
50x10MG Teva onIckyc vydeje.
. 3B010016 zarizeni yae
Pharmaceuticals 3B010022
CR s.r.o., Praha
TEVA Czech
Industries s.r.o., . .
ANALERGIN, | Opava-Komarov gﬁg]gg]; Zsaféjgé Zména
0107849 |POR TBL FLM, zastoupeného 3A010022 sdravotnickveh zpusobu
90x10MG Teva ornickyce vydeje.
Ph . 3B104036 zafizeni yael
armaceuticals
CR s.r.0., Praha
OSPAMOX Stazeni . r:rfgrz';gt'gy
0066365 125MG/5ML, Sandoz GmbH, BE2270 z Urovné v prib&hu "
POR PLV SUS, | Kundl, Rakousko zdravotnickych e, )
1X60ML zafizeni stabilitnich
studii.
Zména v
registraci
AZALIA 75 tykajici se
MIKROGRAMU |~ " o tier Stazeni snizeni doby
113006 |POTAHOYANE | pic Budapest, | T1at07C z drovné pouzitelnosti |,
, Madarsko zdravg?nlck,ych pfipravku z 2
POR TBL FLM, zarizeni letna 1rok a
28x75MCG zmény
podminek
uchovavani.
Zména v
registraci
AZALIA 75 tykajici se
MIKROGRAMU . Stazeni snhizeni doby
113007 |POTAHOVANE C:,fdeon Richter | T1A107E Z Grovné pouzitelnosti
TABLETY ¢, Budapest, | T1A108A | 4 votnickych | pripravkuz2 | '
: Madarsko T1A111C OtnicKy pripraviu z
POR TBL FLM, zarfizeni letna 1rok a
3x28x75MCG zmény
podminek
uchovavani.
ZvySeny pocet
hlaseni
. . podezieni na
GELASPAN B. Braun Stazeni nezadouc
0165751 1%. INF SOL Melsungen AG, 121857641 z Grovné G&ink I
. Melsungen, 121927641 zdravotnickych Yv,
20x500ML - e v zahrani¢i —
Némecko zarfizeni D
podezieni na
kontaminaci
pyrogeny.
Stazeni Byl
EUTHYROX 50 . Y .
69189 |VIKROGRAMU | Merck KGaA 148799 | paciento, pouze 535?;%2?3: M
, POR TBL Darmstadt, L R v i ’
NOB, 100x50rg N&mecko clzblazyena v Ginskem
aleni jazyce.




OSTATNi SDELENi SUKL:
Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

e Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost krystall) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuje léCivy pfipravek Nimodipine capsules, Cislo Sarzi: 3305.039A (25x4) a 3305.039B (5x6).
Tento pripravek neni v Ceské republice registrovan a predmétné Sarze nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e ZdlOvodu zavady v jakosti (nesterilni pfipravek) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje 1éCivy pfipravek Methylprednisolone Acetate Injection, ¢isla Sarzi:
05212012@68, 06292012@26 a 08102012@51. Tento pripravek neni v Ceské republice registrovan a
pfedmétné Sarze nebyly dovezeny ani vramci specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesterilni 1&€Civy pfipravek, netésné vaky) se na zakladé sdéleni U.S.Food
and Drug Administration stahuje léCivy pfipravek Lactated Ringer’s and 5% Dextrose Injection, USP,
1000ML, Flexible Container, Sarze: 12-160-JT. Tento pfipravek neni v Ceské republice registrovan a
pfedmétna Sarze nebyla dovezena ani vramci specifického léCebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration

stahuje IéCivy pfipravek Bacteriostatic Water for Injection, USP, 454138. Pfedmétna Sarze lécivého
pripravku nebyla dovezena ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni kanadského inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje Iécivy pfipravek Antimicrobial foaming hand soap X3 clean alcohol-free foaming
hand sanitizer, vice $arzi. Pfedmétné Sarze nebyly dovezeny do CR ani vramci specifického
Ié€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (viditelné Castice v reten€nich vzorcich) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje I€Civy pfipravek Carboplatin injection (600mg/60ml), Sarze: Z011710AB.
Uvedena SarZe nebyla dovezena do CR ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

3. Sdéleni italského inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (Castice v roztoku) se na zakladé sdéleni italské regulacni autority stahuje
léCivy pfipravek Fluad, Agrippal, vSechny Sarze. Zadné Sarze téchto léCivych pfipravk( nebyly
dovezeny do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Z dlGvodu zavady v jakosti (neni garantovana sterilita ve vyrobnim procesu) se na zakladé sdéleni italské
regulacni autority stahuje lécCivy pfipravek Vitamin C Arena (RO), vice sarzi. Uvedeny |éCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického 1é€ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:
Nejsou.




PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

nazev pripravku | charakter pfripravku | Cislo $arze | vydavajici autorita poznamka
potravinovy doplnék & L 1A . :
Actra SX obsahujici nedeklarovanou viechny AEMPS - Spanélska lékova v CR vyskyt nezjistén

I&Civou latku

agentura

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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