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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, 1é€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo ; Opatieni
Kod . drzitel Sarze/ Drzitele . -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o ¢.atestu rozhodnuti o Duvod Trida
registraci registraci
?Bn;gzrlf;lnme Stazeni z Provéfeni
59284 AUGMENTIN DUO, Pharmaceutical 447883 urovne | mozne Il
plv.sus., 1x70ml| s Velka zdravotnickych zavady
B’riténie zarizeni. Vv jakosti.
Stazeni z
Ebixa 10 mg/g, por.gt. H. Lundbeck urovné Zména v
26507 sol., 1x50gm A/S, Dansko 046572 zdravotnickych registraci.
zarizeni.
Uvolnéni
57545 | Aminosteril N HEPA 8%, | Fresenius Kabi | 16CLO161 | < dieouch
inf.sol., 10x500ml AB, Svédsko | 16DD0117 yael
léCebnému
pouzivani.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipad(i 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 zptsobit zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu 1é¢by, ale nespadaji
do tridy I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddvodu (ani
nemusi byt poZadovéano pfisluSnym requlacnim ufadem), ale nespadaji do tridy | a Il.



OSTATNI SDELENIi SUKL:

Statni ustav pro kontrolu léciv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisli informuje, Ze na zakladé opatfeni
drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Pierre Fabre Medicament, Francie, byly vyrobeny nové Sarze
lécivych pripravk, které jsou jiz v souladu s registraéni dokumentaci a mohou byt distribuovany.
Jedna se o vSechny Sarze s pouzitelnosti do 06/2013 a delsi.

U distributord se v soucasnosti nachazi nize uvedena Sarze lécéivého pripravku:

Koéd SUKL Nazev LP Doplnek Velikost Sarze Pouzitelnost
nazvu baleni
92160 Tardyferon-fol por.tbl.ret 30 tablet. G02105 06/2013

Dfive vyrobené Sarze byly predmétem stahovani z arovné zdravotnickych zafizeni, a to z ddvodu
nesouladu udaju o rezimu vydavani léCivého pfipravku uvedenych na sekundarnim obale s registracni

dokumentaci.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni bulharského inspektoratu:

Z duvodu zavady v jakosti (Sarze nevyhovuje specifikaci na vzhled a absorbanci roztoku) se
na zakladé sdéleni bulharské regulaéni autority stahuje Ié¢ivy pfipravek Vancocin CP 1g,
inf.plv.sol., 10x1g, $.: BO1, exsp.:02/2012 . Drzitel rozhodnuti o registraci: Tchaikapharma
High Quality Medicines Inc., Bulharsko. Pfipravek neni v Ceské republice registrovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

Z duvodu zavady v jakosti (nalez nékolika rozlomenych stfikacek) se na zakladé sdéleni
rakouské regulacni autority stahuji |éCivé pfipravky Pegasys predplnéné stfikacky,
180mcg/0,5ml, §.: B1208, exsp.: 11/2013 a §.: B1209, exsp.: 11/2013 a Roferon-A pfeplnéné
stfikacky. 3MIU/0,5ml, &.: B2082, exsp. 10/2012 a Roferon-A pfeplnéné stiikacky.
4,5MI1U/0,5ml, &. B2014, exsp. 10/2012 . Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Pharma,
Svycarsko. Dle informaci SUKL se tato zavada netyka $arzi distribuovanych v CR.

3. Sdéleni némeckého inspektoratu:

Z diivodl nelegalniho reimportu se na zakladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuje
léCivy pfipravek Tarceva 150 mg, por.tbl.flm., 30x150 mg, $.: B2089B01, exsp.: 02/2013, §.:
B2091B01, exsp.: 04/2013 a $.: B2092B01, exsp.: 06/2013 Drzitel rozhodnuti o registraci:
Roche Registration Limited, Velka Britanie. Dle informaci SUKL tyto $arze nebyly dovezeny
do CR.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni EMA:

Evropska lékova agentura informuje o mozné zavadé v jakosti (mikrobialni kontaminace)
zdravotnického prostfedku vyrabéného spolecnosti Triad Group, Inc. 700 W. North Shore
Drive Hartland, WI 53029, USA. Primarné se jedna o dezinfek&ni tampény, vyrobcem
oznatené ALCOHOL PREP PADS, ALCOHOL SWABS, ALCOHOL SWABSTICKS.
Produkty mohou byt na trhu i pod dalSimi obchodnimi nazvy.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena JonaSova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti
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