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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé€ivé a pomocné latk

Vyrobce nebo Opatieni
Kaéd . drzitel & % g x Drzitele N -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze/ ¢.atestu rozhodnuti o Duvod Trida
registraci registraci
Zména
. v registraci
ESCAPELLE, . T89001T Stazeni (zména
49417 oor. tbl Gedeon Rlchvter T98149U z Grovné zptisobu I
nob 1;(1 E;m Plc, Budapest, T99710N zdravotnickych rdeie
- 1x1.omg Madarsko T04241P zafizeni vyael
lécivého
pfipravku)
Zména
Stazeni Vv registraci
POSTINOR-2, | Gedeon Richter T87530H ufssrr]"e z (zména
59377 por. tbl. nob., Plc, Budapest, T99634L sdravotnickvch zpusobu i
2x0,75mg Madarsko T03179N ONEEY vydeje
zarizeni A
lédivého
pFipravku)
BLEOMYCIN Stazeni z Mozna
TEVA 15 000 IU Teva Grovné zavada
124825 L | Pharmaceuticals 10L13LO . kvality — Il
inj. plv. sol., CRs.ro. Praha zdravotnickych Sk .
1x15000 IU 10 zafizeni poskozeni
hrdla vialek
Uvolnéni
IéCivého
OR(:OA'\I'ITA%F? 'It\/l G Valeant Czech pfipravku
164616 . ’ Pharma s.r.o., 100382 k distribuci,
por. tbl. dis., g
Praha vydeji a
30x5mg I - .
lécebnému
pouzivani
Uvolnéni
IéCivého
ORgﬁkgﬁ%AM G Valeant Czech pfipravku
164602 . ’ Pharma s.r.o., 100384 k distribuci,
por. tbl. dis., A
Praha vydeji a
30x10mg Il 68 X
écebnému
pouzivani




SUPRAX, Gedeon Richter 1214 StaZeniz | Chybny EAN
o urovné kéd na obalu
76235 por.plv.sus., Plc., Budapest, 11546 zdravotnickych 16Eiveho 1]
1x50ml/1mg Madarsko N o
zarizenl pfipravku
Podezfeni na
ECALTA, 100mg | Pfizer Ltd., SE;CZ)S;' i ”gg?ﬁ;lzfr?'
29191 inf.plg.csl., Sandwich, Kent, S11243 zdravotnickvch dminek i Il
100mg+30ml Velka Britanie ONICKY podminex pri
zarizeni vyrobé
rozpous$tédla
Podezfeni na
nesoulad
podminek
Stazeni z u:’,ﬁ:: é
146121 | . TOMUDEX, Hospira UK 1857244C urovné Sarze I
inf.plv.sol.,1x2mg Limited, Velka zdravotnickych -
Britanie zafizeni pripravku se
zasadami
spravné
vyrobni praxe
0112A151
0131A151 Mozny vyskyt
0205A152 partikularnich
B. Braun 331A152 Stazeni z formaci
NUTRIFLEX Melsﬁngen AG 395A151 Urovnd (krystalické
95640 LIPID PERI, inf. Melsungen ’ 426A151 zdravotnickych jehlicky) v Il
eml., 5x1875ml N&mecko ’ 473A151 Zafizeni aminokyselin
1013A152 ové komore
1066A151 tfikomorovéh
110868051 o vaku
112528052
0036A151
0142A151 Mozny vyskyt
0222A151 )
0324A151 par]:ukularn’lch
NUTRIFLEX y B. Braun 0403A151 Stazeni z (kr‘)’/;’t‘;f‘lg'ke
95641 | LIPID PERI, inf. | Melsungen AG, 0464A152 urovng jehlicky)v | Il
' Melsungen 1022A151 zdravotnickych 1€} y)v
eml., 5x2500ml wsungen, ONICKy aminokyselin
' Némecko 110818051 zarizeni ové komofe
110948051 tfikomorovéh
111468052
112168051 0 vaku
112628051
0052A151
0093A151 Mozny vyskyt
B. Braun 0185A152 Stazeni z partikularnich
95638 LIEILIJDTFF’{IPL:JLSE)'( Melsungen AG, 0261A151 urovné formaci
, inf. ., o, Il
eml.. 5x2500ml Melsungen, 0493A151 zdravgimlck,ych (_krys_’Eallcke
' Némecko 1076A151 zafizeni jehlicky) v
111358051 aminokyselin
111418052 ové komore




tfikomorovéh

o vaku
ReRiZ?rget)ion Stazeni z Nedodrzeni
XELODA 500 B dg Welwon piss vyrobniho
27024 MG, por. tbl. flm., N 'y X0105B01 . postupu pfi [
Garden City, zdravotnickych T
120x500mg : e vyrobé lécivé
Hertfordshire, zarizeni 4tk
Velka Britanie y
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadl stahovani SarzZi 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 zptsobit zavazné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji
do tfidy |I.
Trida Ill - Zavady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych ddvodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim turadem), ale nespadaji do tridy I a Il.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni irského inspektoratu

Z diivodu zavady v jakosti (mozna kontaminace cizimi ¢asticemi) se na zakladé sdéleni irské
regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Vistide 15mg/ml, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o
registraci: Gilead Scientes International Ltd., Cambridge, Velka Britanie. Uvedené SarZe nebyly
dovezeny do Ceské republiky.

2. Sdéleni italského inspektoratu

Italska regulacni autorita informovala o pozastaveni vyroby léCivého pfipravku Nopron
15mg/5ml. LécCivy pripravek neni v Ceské republice registrovan.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni némeckého inspektoratu

Némecka regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek Temozolomide,
Capecitabine, Imatinib mesylate, Estradiol hemihydrate, Dutasteride, spole€¢nosti Reliance Life
Science Pvt. Ltd., Dhirubhai Ambani Life Science Centre, R-282 TTC Area of MIDC, Thane
- Belapur Road, Navi Mumbai, Maharashtra, 400701, India. Byly zjiStény neshody se
zasadami SVP. Dle informaci SUKL uvedené légivé latky vyrab&né danou spolednosti nejsou
soudasti registraéni dokumentace Zzadného lé&ivého pripravku registrovaného v Ceské

republice.




e Némecka regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce I|éCivych latek Azathioprine,
Mycophenolate sodium, Clopidogrel hydrogen sulfate, Haloperidol, Nicorandil, Propantheline
bromide, Quinfamide, Risperidone, Ticlopedine hydrochloride, spole¢nosti RPG Life Sciences
Limited, 25, M.I.D.C. Land, Thane-Belapur Road, Navi Mumbai, Maharashtra, 400705, India.
Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL uvedené Ié&ivé latky vyrabé&né
danou spole€nosti nejsou souc&asti registraéni dokumentace Zadného IéCivého pfipravku
registrovaného v Ceské republice.

o Némecka regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Cadila Healthcare Limited, Sarkhej-
Bavla N.H. No. 8A, Moraiya, Tal.: Sanand, Dist. Ahmedabad, 382210, India. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL tento vyrobce neni sougasti registraéni
dokumentace zadného légivého pfipravku registrovaného v Ceské republice.

o Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Medisan Pharmaceuticals Co. Ltd.
Harbi, Beijing Road, Limin Development Zone, Harbin City, Heilongjiang Province, 150025,
China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL tento vyrobce neni
soudasti registradni dokumentace Zadného légivého pripravku registrovaného v Ceské
republice.

2. Sdéleni francouzského inspektoratu

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce I|éCivé latky Nifuroxazide,
spole¢nosti Suzhou No.5 Pharmaceutical Factory Co., Ltd., 169 Bai Yang Wan Avenue,
Jinchang District, Suzhou, 215 008, China. Byly zji§tény neshody se zasadami SVP. Dle
informaci SUKL uvedena lé¢iva latka vyrab&na danou spolednosti neni soudasti registraéni
dokumentace zadného lé&ivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

e Francouzska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivé latky Molsidomine,
spole¢nosti Changzhou Longcheng Pharmaceutical Co., Ltd., 98 Dongheyan Road,
Xixiashu Town, Changzhou, Jiangsu Province, 213135, China. Byly zjiStény neshody se
zasadami SVP. Dle informaci SUKL uvedena Ié¢iva latka vyrab&na danou spoleénosti neni
soudasti registraéni dokumentace Zzadného lé&ivého pripravku registrovaného v Ceské
republice.

3. Sdéleni britského inspektoratu

e Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Alkem Laboratories Limited, 167
Mahatma Ghandi Udyog Nagar, Dhabel, Daman, In 396 210, Indie. Byly zjist&€ny neshody se
zasadami SVP tykajici se sterilnich lékovych forem obsahujicich lécivé latky ceftriaxon,
cefuroxim a ceftazimid. Dle informaci SUKL tento vyrobce neni souéasti dokumentace zadného
relevantniho lé&ivého pfipravku registrovaného v Ceské republice.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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