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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Driitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
L e s registraci/distri- L. rozhodnuti o . ..
Kéd SUKL Lécivy pripravek . Sarze . ] Duvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
15KC503P1
15KC504P1
15KC506P2
15KC526P2
15KD512P1 Stajeni a3 z Nespravné
CIPROFLOXACIN KABI, | kabi | 15KD530P2 Grovné uvedeni data
0162180 200MG/100ML s.r.o., Praha 15KE522P1 zdravotnickych | pouZitelnosti na I
INF SOL 10X100ML ! v
15KF510P1 zZarizenl obale
15KF511P1
15KF518P2
15KF521P1
15KG519P2
15KC202F1
15KC226F1
15KC228F1
15KD220F1 Staseni a3 z Nesprévné
CIPROFLOXACIN KABI, | o s Kabi | 15KD244F1 Grovné uvedeni data
0162187 400MG/200ML s.r.o., Praha 15KD245F1 zdravotnickych | pouZitelnosti na I
INF SOL 10X200ML ! v
15KE234F2 zarizeni obale
15KF202F2
15KG230F2
15KG231F1
5C8H5L°/O I;IRDASUONDII\II\T F B. Braun Stiﬂfﬁ Z Tvorba &astic
’ o ’
0055914 CNC SOL Mell\ls:r:geiEoAG, 160948091 zdravotnickych v roztoku I
20X100MLX5,85% zafizeni
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt'l ° Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Stazeniazz - (X
ini Riziko protdaceni
0047033 | ERDOMED, 35MG/ML ﬁZfE!TLPEETQ: 0010717-1 drovné anetésnosti | Il
POR PLV SUS 100ML P zdravotnickych s '
s.r.o., Brno v uzaveru
zafizeni
UmozZnéni
distribuce,
Pfizer vydeje, uvadéni Nesoulad doby
PREPARATION H, Corporation do obéhu a pouZitelnosti s
164873 | 10MG/G+30MG/G RCT . T67930 o iy e .
Austria GmbH, pouzivani pri registracni
UNG 25G . ., .
Wien, Rakousko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N lad text
BGP Products 5 esoulad textu
do obéhu a
216195 | KLACID, 250MG/SML 1 g ohublic | 1083665 s texty 1

POR GRA SUS 100ML

s.r.o., Praha

pouzivani pfi

poskytovani

zdravotnich
sluzeb

schvalenymi

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvaZné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu Ié¢by, ale nespadaji do tridy I.

Trida Il - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drzitel rozhodnuti o

Opatieni drzitele

Kéd SUKL Lécivy pripravek . o Sarie rozhodnuti o Davod
registraci/ vyrobce . .
registraci
Prekroceni
CHAMOMILLA TEVA, Teva Czech StaZeniazz urovné | doporuéeného
0162391 POR/ORM/DRM Industries s.r.o., 100002100 zdravotnickych limitu pro obsah
SOL 25ML Opava - Komarov zafizeni pyrrolizidinovych
alkaloidd
Prekroceni
CHAMOMILLA TEVA, Teva Czech 100000969 Stazeni az z Urovné doporuceného
0162390 POR/ORM/DRM Industries s.r.o., 100002780 zdravotnickych limitu pro obsah
SOL 100ML Opava - Komarov zafizeni pyrrolizidinovych
alkaloidu
GENTAMICIN LEK FT8742 Stazeni az z urovné Rozsifeni
LEK 80 MG/2 ML, PHARMACEUTICALS . ,
0096414 1 ¢ )MG/2ML INJ/INF D.D., Ljubljana, GA1528 zdravotnickych sledovanych
SOL 10X2ML Slovinsko GPO445 zarizen| parametrd
Stazeni az z Urovné Y .
0216114 | CHARITINE 10 MG Bayers.r.o., Praha | 7RXFA37001 zdravotnickych Zmena zplsobu

TBL NOB 60

zarizeni

vydeje

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (nizsi ucinnost) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje léCivy
pFipravek Magnesium 2 gm Injection 100 mL sterile single dose bag, Sarze 12/22/17 1422 108-90710P.
Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1ééebného programu &i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni belgické regulacéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad metod analyzy s registrovanou a aplikovanou metodou) se na

zakladé sdéleni belgické regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Prostin E2 inf. cnc. sol. 1 mg/ml a

10 mg/ml, véechny $arZe. Lécivy pFipravek uvedené Iékové formy a sily neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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3. Sdéleni francouzské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybéjici oznaceni sily na vnitfnim obalu) se na zakladé sdéleni francouzské
regulacni autority stahuje lécivy ptipravek Haldol Decanoate injection 50 mg/ml inj., $arze HKBOIOO.
Léc¢ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

4, Sdéleni madarské regulaéni autority

e 7 dlvodu zévady v jakosti (poruseni celistvosti vnitfniho sklenéného obalu - ampule) se na zakladé sdéleni
madarské regulacni autority stahuje lécCivy pfipravek Magne B6 oral solution, vSechny SarZe. LécCivy
pripravek uvedené lékové formy neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

5. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zdvady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje
léCivy pFipravek Hydromorphone hydrochloride injection 10mg/ml sol., $arze 67240DD. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu & klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko naruseni celistvosti vnitfniho obalu) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Carbocaine 2 % 20mg/ml, Sarze 73100DD. Lécivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu & klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (narusena celistvost tablet, riziko nizsi ucinnosti) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Alysena 28, tbl., Sarze LF10133A. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu & klinického
hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (nedostatecny pocet davek) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje lécivy pripravek Ventolin diskus 200 mcg/dosis, powder for inhalation, Sarie 786G. LécCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vrdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

6. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (protékani a netésnost uzavéru vnitfniho obalu) se na zakladé sdéleni polské
regulacni autority stahuje |é¢ivy pfipravek Bondulc 40 mikrograma/ml, 40mcg/ml oph. gtt. sol. 3x2,5ml,
$arze 1TR030415D. Lécivy piipravek je v CR registrovan, aviak dotéend $arze nebyla do CR dodana.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni o vyskytu padélku

Nazev pripravku

Charakter

B Sarie
pfipravku

Vydavajici autorita

Poznamka

CellCept, 500 mg tbl.
flm. 150

E0456B01
E0461B01
E0469B01
E0479B01
E0484B01
E0489B01
E0497B01
E0500B01
E0501B01
E0502B01
E0504B01
E0507B01
E0512B01
E0513B01
E0523B01
E0545B01

Padélek

Némecko

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pfipravku

Charakter ptipravku Sarze

Vydavajici
autorita

Poznamka

NATHERB capsules

Doplnék stravy s
0617

0117

nedeklarovanou lécivou

latkou

AEMPS Spanélsko

V CR vyskyt nezjitén

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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