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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécCivé pripravky, léCivé a pomocné latky
Vyrobce nebo B Opatieni
Kod . drzitel Sarze/ Drzitele . -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o ¢.atestu rozhodnuti o Duavod Trida
registraci registraci
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Zarizeni baleni na trhu
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0141763 0.025%, nas.spr.sol., GmbH. D d 9034901 zdravotnickych . o 1l
1x10ml mbH, Darmstadt, safizeni registrani &islo
Némecko
_ Nesoulad textu na
POLYGYNAX Llabortato;:e Stazeni z U & primarnim a
, nnotec aZeni z Urovné .
0059450 |  vag.cps.mol. 6, 6 International | 10070, 10090, | zdravotnickych | Sekundamimobalu |
tobolek (Group Innothera), 10091 zafizeni S pllatnciu'
Arcueil, Francie registracni
dokumentaci




CIPHIN 250, Zentiva a.s., Stazeni z trovna
0053201 por.tbl.fim., Hlohovec, 3010211 | zdravotnickych | CrYPnéuvedens o,
10x250mg Slovenska Zafizeni registracni Cislo
republika
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FLUDARABIN Ebewe Pharma Stazeni 2 trovna | | rexrocent limity
0122874 EBEWE 25 mg/ml, GesmbH Nfg KG, 92497910 zdravotnickych . specmkace’ pr’o Il
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Portugalsko zafizeni zavady v jakosti
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadi stahovani Sarzi kvali zavadam v jakosti - tfidy 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 zplsobu léCby, ale nespadaji

do tfidy .

Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodu (ani

nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim turadem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni kanadského inspektoratu:

e Z dlvodu zavady v jakosti (mozZna mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Taro-Docusate, 100mg, cps., €.5. 40225. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Taro Pharmaceuticals Inc., Ontario, Kanada. Ptipravek neni v Ceské
republice registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé€ebného programu di
klinického hodnoceni.




2. Sdéleni némeckého inspektoratu:
e Zduvodu zavady v jakosti (mozné snizeni koncentrace konzervacni latky m-kresolu pod limit
specifikace) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje IéCivy pFipravek
Menopur 1 x 600 IU a Menopur 1 x 1200 IU, inj.pso.Iqf., vice Sarzi, drzitel rozhodnuti o
registraci: Ferring GmbH, Kiel, Némecko. Uvedené SarZe nebyly dovezeny do Ceské
republiky.

e Z dlvodu zavady v jakosti (mozné snizeni koncentrace konzervaéni latky m-kresolu pod limit
specifikace) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje léCivy pfipravek
Zomacton 1x 10 mg a Zomacton 5 x 10mg, inj.pso.lgf.+solv., vice Sarzi, drzitel rozhodnuti
o registraci: Ferring GmbH, Kiel, Némecko. Sarze &. CE0791B 1 x 10mg, inj.pso.lgf.+solv.,
byla dovezena do Ceské republiky, ale Zadné baleni pfipravku nebylo pfedano do distribuce.

3. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration:
e Zdlvodu zavady v jakosti (nékteré vialky obsahuiji viditelné Castice) se na zakladé sdéleni
FDA stahuje IéCivy pfipravek Methyldopate HCI Injection, 250mg/5ml, Sarze €. 0152.
Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Pfipravek neni v Ceské republice registrovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického 1éEebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt baleni s obsahem tablet jiné sily pfipravku) se na zakladé
sdéleni FDA stahuje IéCivy pfipravek Endocet tbl., 10mg/325mg, Sarze €. 402415NV a
Sarze &. 402426NV. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Pfipravek neni v Ceské
republice registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé€ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (nalez nespravné oznaceného baleni) se na zakladé sdéleni FDA
stahuje |éCivy pfipravek Butalbital 50mg/Acetaminophen 325mg/Caffeine 40 mg tbl., vice
$arzi. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Pripravek neni v Ceské republice
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt baleni oznaCenych jako Iécivy pfipravek
Phenobarbital tbl. 32,4 mg obsahujicich |éCivy  pfipravek  Hydrocodone
bitartrate/acetaminophen tbl. 10/500 mg) se na zakladé sdéleni FDA stahuiji IéCivé pFipravky
Hydrocodone bitartrate/acetaminophen tbl. 10/500 mg a Phenobarbital tbl 32.4 mg,
Sarze €. TI50G10G10B, Sarze ¢. TI20J10E a Sarze ¢&. T023M10A. Drzitel rozhodnuti o
registraci neni uveden. PFipravky nejsou v Ceské republice registrovany a nebyly dovezeny
ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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