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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé€ivé a pomocné latk

Vyrobce nebo Opatieni
Kod . drzitel & v g x Drzitele N -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze/ ¢.atestu rozhodnuti Divod Trida
registraci o registraci
TETRACYCLINI PENTA —Jng. Petr Stazeni Pfitomnost
- HYDROCHLORIDUM Svec, Ceska 081120-62 z Urovné cizorodych 1}
CL 2005 republika |ékaren gastic
TBL. MAGNESII PharmDr.vRadim o
LACTICI 0,5 GLO Bakes — Stazeni Mozny nérast
88630 or bl hob ’ Galenicka 0149060611 z urovné i ,y i 1
1p00x500Mé laboratof Ostrava, pacientt plisni v baleni
Ceska republika
Mozné
partikularni
L formace
NUTRIFLEX OMEGA B. Braun ZS%S:; (krystalické
152198 PLUS, INF EML, Melsungen, 111648051 L jehlicky) v I
5 . zdravotnickych ! . i
x1875ML Némecko Zafizeni ammokysehnove
komore
trojkomorového
vaku
Mozné
partikularni
L formace
NUTRIFLEX OMEGA B. Braun Zsf]?gsg'e (krystalické
152198 PLUS, INF EML, Melsungen, 112668051 L jehlicky) v 11l
5 . zdravotnickych ! . i
x1875ML Némecko Zafizeni aminokyselinové
komore
trojkomorového
vaku
Mozné
partikularni
Stazeni formace (krystal.
NUTRIFLEX OMEGA B. Braun 2 Grovn jehlicky)
152199 PLUS, INF EML, Melsungen, 112658051 d ickvch . . I
5x2500ML N&mecko zdravotnickych | v aminokyselino
zarizeni vé komore
trojkomorového
vaku




Mozné
partikularni
L formace
NUTRIFLEX OMEGA B. Braun ZSB?(Z)SQ'e (krystalické
152199 PLUS, INF EML, Melsungen, 111648051 ne jehlicky) v 1
5x2500ML N& K zdravotnickych ’ i i
X €mecko zaFizeni aminokyselinové
komore
trojkomorového
vaku
T8B138C,T95422E Stazeni Zmeéna
i azeni . .
) ] t
o755 | LINDYNETTE 20, por gl‘zdegz d'_\;'cgé‘?r T9B516E, T04058D, Z Grovné ‘:,rke;?'iil,rzg' i
tol obd, 1x21 i d,arsﬁo ' | T06642C,TOA197B, | zdravotnickych ykajic
TOB421G,T12114E zaFizeni podminek
uchovavani
T89146A,T89147A,
T8A225F, T8B1134B,
T8B135A,T8B136A,
T8B668D, T91209A,
T92036B,T92037A,
T94275B,T94276A,
T95420B,T95421A, "
Gedoon Rich 954221 T9B414A, Stazeni Zm_e';a ,
edeon Richter T97061C,T97062A, . . v registraci
o7557 | HINDYNETTE 20, por | 51 "B i4apest, | Too0s1AToA314A, z urovne, tykajici se If
tbl obd, 3x21 ; zdravotnickych ’
Madarsko T9B517A,TIC155A, OInicK podminek
TO3393A,TO3396A, zarizeni .,
T04056A, TOB639A, uchovavani
T06907A. T06913B,
TO06914A,TO9358A,
TOA196A,TOB418A,
TOC144A, T11121A,
T12118A,T13159A,
T15015A
SANDOSTATINLAR | Novartis s.r.0., Pozastavent Provafeni
15239 | 30 MG INJ PSU LQF, Praha, Ceska S0150, S0154 vycele mozné zavady 1
1X30MG republika léCebného osti
p pOUiitI' \ JakOStI 45214
Uvolnéni do
ZOXON 2 POR TBL . distribuce a
45214 NOB, 30x2MG 3 Zen’tlva k.s.l, 3510111 K lé&ebnému
Ceska republika Y o
pouzivani
Merck Uvolnéni do
NASIVIN SENSITIVE | Selbstmedikation distribuce 4
141763 |  0,025% NAS SPR GmbH, 9032202, 9034901 | 2 bl
SOL, 1x10ML Darmstadt, e .,
v pouzivani
Némecko
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu 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.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léCby, ale nespadaji
do tridy I.

Trida Ill - Zavady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych ddvodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OSTATNi SDELENI SUKL:




INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni Svycarského inspektoratu:

Z davodu zavady v jakosti (nalez tablet sily 20 mg v baleni sily 10 mg) se na zakladé sdéleni
Svycarské regulacni autority stahuje 1€Civy pripravek Acepril mitte, 10 mg, 100 tablet, ¢.S.
G011, exsp.: OKT 2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: Spirig Pharma AG, Egerkingen,
Svycarsko. PFipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (zjiSténi vysledku mimo limit specifikace pro bulk léCivého
pfipravku) se na zakladé sdéleni Svycarské regulacni autority stahuje I€Civy pfipravek Eprex
1000 U/0,5 ml, pre-filled syringe (packaging lots: AHS5100, AHS4T00 a AHSTO1) a IéCivy
pfipravek Eprex 2000 U/0,5 ml, pre-filled syringe, (packaging lots: AHS4V00 a AHS5800).
Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag AG, Baar, Svycarsko. Uvedené $arze v Ceské
republice nebyly distribuovany.

2. Sdéleni finského inspektoratu:

Z davodu zavady v jakosti (nalez hnédych &astic v 1 baleni produktu) se na zakladé sdéleni
finské regulacni autority stahuje 1éCivy pFipravek Natriumklorid Baxter Viaflo, solution for
injection, 9mg/ml, 1000 ml, €.8. 10G02E9S, exsp.: 30.6.2013. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxter Oy. Uvedena 3arZe nebyla dovezena do Ceské republiky.

3. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration:

Na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration se stahuji nasledujici produkty:

Shi Shen Tang, Ding Chuan Tang, Shen Mi Tang, Xu Ming Tang (Dried Ground Powder
and Capsules), vSechny Sarze. Jako divod stazeni je uvedeno: produkty nemaji pfislusné
povoleni, pfitomnost efedrinovych alkaloidd. V Ceské republice nejsou tyto produkty jako
|éCivé pfipravky registrovany.

4. Sdéleni irského inspektoratu:

Irska regulacni autorita informuje o vyskytu padélku Ié€ivého pfipravku Botox 100u, Powder
for Solution for Injection, strength: 100 Allergan Units, ¢.5. C1181 C1, exsp.: 08/2011
(exspirace originalni Sarze: 10/2006). Drzitel rozhodnuti o registraci originalniho lé€ivého
pfipravku: Allergan Pharmaceuticals Ireland, Westport, Co.Mayo, Ireland. Uvedena Sarze
nebyla nikdy prodavana v Ceské republice.

Irska regulacni autorita informuje o vyskytu padélku Ié€ivého pfipravku Omniscan Solution
for Injection, 0,5mmol/ml, 10x20 ml vials, €.5. 10842309, exsp.: 09-2011. Drzitel rozhodnuti
o registraci originalniho Ié€ivého pfipravku: GE Healthcare AS, Norsko. Vyskyt padélku byl
zji$t&n mimo zemé EU, uvedena $arze nebyla dodana do Ceské republiky.

5. Sdéleni britského inspektoratu:

Z daivodu zavady v jakosti (vyskyt jinych IéCivych pfipravku v kartonech spole¢né s balenimi
I.p. Nurofen Plus Tablets) se na zakladé sdéleni britské regulacni autority stahuje I&Civy
pfipravek Nurofen Plus Tablets, vSechny neproexpirované Sarze, vSechny velikosti baleni
pripravku skladovaného v kartonech. Drzitel rozhodnuti o registraci: Reckitt Benckiser (UK)
Ltd. Pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
IéEebného programu &i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni italského inspektoratu:

Z duvodu zavady v jakosti (nezvykly zapach tablet) se na zakladé sdéleni italské regulaéni
autority stahuje léCivy pFipravek Prezista 400 mg, film coated tablets, ¢.5. ALZOAQO. Drzitel



rozhodnuti o registraci: Janssen-Cilag International N.V., Belgie. Uvedena Sarze nebyla do
Ceskeé republiky dovezena.

7. Sdéleni kanadského inspektoratu:

Z dlivodu zavady v jakosti (v pfipravku bylo zjiSténo nadmérné mnozstvi rtuti) se na zakladé
sdéleni kanadské regulaéni autority stahuje 1éCivy pFipravek Bi Yan Pian, 100 tablet, ¢.5.
110010 a 110041, exsp.: April 20, 2016. Drzitel rozhodnuti o registraci: Wing Quon
Enterprises Ltd., Kanada. Pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického 1é€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzského inspektoratu:

Francouzskd Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce I|éCive latky paklitaxel
(paclitaxelum) spole¢nosti Taihua Natural Plant Pharmaceutical Co.,Ltd., st, Zhou
Village, Chengguan, Town, Shaanxi Province, Shangzhou, 726100, China. Byly zjiStény
neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL uvedena lé¢iva latka vyrab&na danou
spoleénosti neni sougasti dokumentace zadného Ié&ivého pripravku registrovaného v Ceské
republice.

2. Sdéleni Evropské lékové agentury:

Evropska lékova agentura informuje o inspekci provedené U.S. Food and Drug
Administration u vyrobce léCivych latek spoleCnosti Yag-Mag Labs Private Limited, Survey
No.10, Gaddapotharam Village, Jinnaram Mandal, Medak District, Andhra Pradesh 502 319,
India. Seznam vyrabénych IéCivych latek neni uveden. Tato inspekce zjistila neshody se
zasadami SVP. Dle informaci SUKL tento vyrobce légivych latek neni sougasti dokumentace
Zadného lé&ivého pripravku 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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