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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné léc€ivé

pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd . drzitel Sarze/ Drzitele . o
SUKL Nazev LP rozhodnuti o ¢.atestu rozhodnuti o Davod Ttida
registraci registraci
. StaZeni z Grovné Vyskyt tablet
RISPEN 1, POR TBL Zentiva k.s. Praha)| S Yo o o
10527 FLM, 20X1MG Ceska republika 2111010 zdravczj[nlck'ych s chybéjici pulici Il
zarizeni ryhou
STOPANGIN, ORM Teva Czech Stazeni z Grovné | Zavada v jakosti na
3128 SPR 1X3(5ML Ipdusties, S.r.o., 3A011070 acientd o |
: Ceska republika P aplikatoru
Nesoulad textu na
Laboratoire Stagen z i . | sekundarnim obalu
1455 | PHARMATEX, VAG Innotech 10046, revotaickoon | av piibalové i
GLO, 10X18,9MG International, 10050, 10086 zaFizeniy informaci s platnou
Francie registraéni
dokumentaci
GAVISCON LIQUID Reckitt Benckiser Uvoln&ni
107033 PEPPERMINT, POR Healthcare Ltd., | 8272, 101377 distribuce
SUS 1X300ML Velka Britanie
SmithKline Uvolnéni
AUGMENTIN 625MG, Beecham 485049, distribuce a
89852 POR TBL FLM, . o :
Pharmaceuticals, 468004 Ié¢ebného
21X625MG D iess PR
Velka Britanie pouzivani
PENTA —Ing. Petr 090511/ | StaZeniz Grovné | Neodpovidajici
.| DEXAMETHASONUM |~ “syec, Ceska | 21565/2010/5 |  zdravotnickych znaceni na I
CL 2009, 2G a 5G . v
Republlka 42 zarizeni primérnim obalu
. PENTA - Ing. Petr 8106 / StaZeni z Grovné Neodpovidajici
- IODUM CL 2009, 100G Svec, Ceska 0044/0709/52 zdravotnickych znaceni na 11
Republika 2 ZaFl’Zenl’ primérnim obalu
TETRACYCLINI PENTA - Ing. Petn  081120-62/ | StaZeniz Grovné |  Neodpovidajici
- HYDVROCHLORIDUM Svec, Ceska 0009k-0209- zdravotnickych znaceni na I
CL 2005, 10G Republika 541 zarizeni

primarnim obalu




Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadi stahovani SarZi kvili 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 zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.

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

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych duvodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim ufadem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni Spanélského inspektoratu:

e Zduvodu zavady v jakosti (podezfeni na vyskyt ¢astic) se na zakladé sdéleni Spanélské
regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Levact 2,5 mg/ml, baleni po 5 vialkach, prasek
pro pfipravu infuzniho roztoku, ¢&.5. 91501. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spole¢nost
Astellas Pharma GmbH, Némecko. Légivy pripravek neni v Ceské republice registrovan.

2. Sdéleni polského inspektoratu
e Zduvodu zavady v jakosti (zameéna sily pfipravku) se na zakladé sdéleni polské regulaéni
autority stahuje Iécivy pfipravek Onbrez Breezhaler 300mcg, inh plv cps dur 30x300rg+inh,
¢€.s. S0015. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Ltd., Velka Britanie. Uvedena
$arze nebyla dovezena do Ceské republiky.

3. Sdéleni slovinského inspektoratu
e Zduavodu zavady v jakosti (vysledky v prabéhu stabilitniho zkouSeni mimo specifikaci
pfipravku) se na zakladé sdéleni slovinské regulaéni autority stahuje IéCivy pFipravek
Pramipexole Sandoz, por tbl nob, sily 10x(0,88mg, 0,18mg, 0,35mg, 0,54mg, 0,70mg,
1,1mg), vice $arzi, riznych drziteld rozhodnuti o registraci. Sarze uvedené ve sdéleni nebyly
dovezeny do Ceské republiky.

4. Sdéleni rakouského inspektoratu
e Zdavodu zavady v jakosti (vysledky v pribéhu stabilitniho zkouSeni po 18.mésici mimo
specifikaci pfipravku) se na zdkladé sdéleni rakouské regulaéni autority stahuje IéCivy
pfipravek Alprestil 20mcg/ml, inf cnc sol 5x1ml/20ug, ¢.5. 1025011CZ, ¢€.8. 1101051CZ a
¢.8. 1103101CZ. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spoleénost Gebro Pharma GmbH,
Rakousko. Uvedené $arze v ob&hu v Ceské Republice nejsou dle data vyroby star$i 18-t
mésica.

5. Sdéleni britského inspektoratu
e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky prubéznych stabilit naznacuji snizenou ucinnost) se na
zakladé sdéleni britské regulaéni autority stahuje |éCivy pfipravek Ixiaro émcg, inj sus
1x0,5ml/dav, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spole¢nost Intercell AG, Rakousko.
Sarze uvedené ve sdéleni nebyly dovezeny do Ceské republiky.

6. Sdéleni maltského inspektoratu
e Zduvodu zavady v jakosti (vadny uzavér oCnich kapek) se na zakladé sdéleni maltské
regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Droptimol 0,5%, o¢ni kapky, ¢.5. B/N 270210, a
¢.8. B/N 510310. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spole€nost Framigea SPA, ltalie. LéCivy
pripravek neni v Ceské republice registrovan.

7. Sdéleni italského inspektoratu
e Zduvodu zavady v jakosti (neobvykly zapach léCiva) se na zakladé sdéleni italské regulacni
autority stahuje IéCivy pfFipravek Prezista 400mg, por tbl fim, 60x400mg, ¢.5. AFZ0CO00, a
€.8. AKZOBOO, a lécivy pfipravek Prezista 600mg, por tbl flm, 60x600mg, &.5. ALZOEQO a
€.8. AKZODOQO. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spole¢nost Janssen-Cilag International N.V.,
Belgie. Uvedené $arze nebyly dovezeny do Ceské republiky.




8. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration
e Zduvodu zavady v jakosti (nesterilita 1€Civa) se na zakladé sdéleni regulaéni autority USA
stahuje |éCivy pFipravek Irinotecan Hydrochloride 20mg/ml, inj, ¢.5. 870DE00301. Drzitel
rozhodnuti o registraci neni ve sdéleni uveden. Sarze nebyla dovezena do Ceské republiky.

e Zduvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic v Ié€ivu) se na zakladé sdéleni
regulacni autority USA stahuje 1&Civy pfipravek Sterile Water for Injection, USP, 50ml, ¢.8.
0092. Drzitel rozhodnuti o registraci neni ve sdéleni uveden. Légivy pfipravek neni v Ceské
republice registrovan.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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