Hromadné vyrabéné lécCivé pripravky, léCivé a pomocné latky

Kod
SUKL

Nazev LP

Vyrobce
nebo drzitel
rozhodnuti
o registraci

Sarze/
¢.atestu

Opatieni
Drzitele
rozhodnuti o
registraci

Duvod

Trida

19271

DIANEAL PD4
GL.1.36%/13.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 5X2000ML-1

19224

DIANEAL PD1
GL.1.36%/13.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 6X1500ML-2

19226

DIANEAL PD1
GL.2.27%/22.7TMG/ML,
dlp.prn.sol., 6X1500ML-2

19230

DIANEAL PD1
GL.1.36%/13.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 5X2000ML-2

Baxter
Healthcare
S.A,, Irsko

09A08G37
09H27G37

09C05G43
09D09G43
09F11G42
09G02G40
09J19G42
10G26G40

09C05G42
09D20G42
09F24G43
10A06G41

10C18G43
10G21G42
10J20G41

09A05G40
09A19G41
09C05G44
09C25G41
09D30G41
09E07G41
09F26G40
09G09G40
09H24G43
09114G43
09J16G40
10B17G41
10G26G41

Stazeni z
urovné
pacientd.

Zvysena
hladina
endotoxinl

v pfipravku.




19232

DIANEAL PD1
GL.2.27%/22.7TMG/ML,
dlp.prn.sol., 5X2000ML-2

19234

DIANEAL PD1
GL.3.86%/38.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 5X2000ML-2

19236

DIANEAL PD1
GL.1.36%/13.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 4X2500ML-2

19238

DIANEAL PD1
GL.2.27%/22.7TMG/ML,
dlp.prn.sol., 4X2500ML-2

19291

DIANEAL PD4
GL.2.27%/22.7TMG/ML,
dlp.prn.sol., 2X5000ML-1

19229

DIANEAL PD1
GL.1.36%/13.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 5X2000ML-1

19247

DIANEAL PD1
GL.1.36%/13.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 2X5000ML-1

19231

DIANEAL PD1
GL.2.27%/22.7TMG/ML,
dlp.prn.sol., 5X2000ML-1

19266

DIANEAL PD4
GL.1.36%/13.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 6X1500ML-2

19272

DIANEAL PD4
GL.1.36%/13.6MG/ML,
dlp.prn.sol., 5X2000ML-2

Baxter
Healthcare
S.A., Irsko

09A08G40
09A29G41
09B02G42
09D02G43
09D20G43
09G23G43
09H31G41
09J21G41

10B03G40
10C18G42
10D29G42
10E27G41
10G05G41
10J20G40

09G08G43
10J07G44

09C16G42
09G24G42
09K09G40
10D08G40

09C11G40
09H24G40
10A06G42
10E20G41
10J14G40

09A02G30

09L21G38

09E21G31

10A17G38
10G31G38

09A05G42
09D23G41
09102G40
10A06G40
10C25G42

09A08G41
09A22G44
09B09G44
09C04G44
09G15G41
09H18G42
09116G40
09L14G41

Stazeni z
urovné
pacientd.

ZvySena
hladina
endotoxinu
v pfipravku.




09A02G43

09C18G41
DIANEAL PD4 09D01G40
19274 GL.2.27%/22.7TMG/ML, 09G23G41
dlp.prn.sol., 5X2000ML-2 09H31G45
09J09G41
10A04G43
DIANEAL PD4
19276 | GL.3.86%/38.6MG/ML, P
dlp.prn.sol., 5X2000ML-2
DIANEAL PD4 09C12G44
19278 GL.1.36%/13.6MG/ML, 09E27G40
dip.prn.sol., 4X2500ML-2 09107G40
Baxter | 09D03G43 | Stazeniz Zvysena
DIANEAL PD4 Healthcare 09G13G40 Urovné endotoxint I
19280 GL.2.27%/22.7TMG/ML, S.A., Irsko 09G27G42 pacientd. v bfipravku
dlp.prn.sol., 4X2500ML-2 10F14G41 pripravku.
10K01G40
09B11G40
09D29G40
09G16G43
NUTRINEAL PD4 WITH 09H18G43
11484 1.1% AMINOAC., 09J07G40
dlp.prn.sol., 5X2000ML-2 09J22G41
10C26G40
10E25G41
10F03G40
NUTRINEAL PD4 WITH
56064 1.1% AMINOAC., P
dlp.prn.sol., 5X2000ML-1
Stazeni z Provéreni
URCYSTON PLANTA, Leros s.r.o., urovné mozné
93469 por.spc., 20x1.5gm sac. CR 3210310 zdravotnickych zavady I
zafizeni. v jakosti.
. Stazeni z .
Ratiopharm . « Neobvykly
94525 Glucobene 3,5 mg, GmbH, K19939 urovne z4pach m
por.tbl.nob., 120x3,5 mg - zdravotnickych
Némecko o table.t
zafizeni.
SUMATRIPTAN-TEVA
113865 100 mg por.tbl.fim,, 5021209
2x100mg
CABERA 0,5 mg, . .
106374 por.tbl.nob., 2x0,5Mg Teva _ 3F901032 S’Eazenlvz o
Pharmaceuti urovné Zruseni
cals CR, zdravotnickych registrace.
106375 CABERA 0,5 mg, s.r.o., Praha, 3£901032 zarizeni.
por.tbl.nob., 8x0,5mg
32008 MEGAPLEX 40 mg, 09110LA

por.tbl.nob., 30x40 mg




6A911015

44143 SILYGAL, por.tbl.fim, 3A809096
30x117mg 3A804040V
3A710025
Teva Czech
ANACID TABLETY S Industries Stazeni z ZruSeni
UHLICITANEM s.r.o., urovné registrace.
103205 VAPENATYM, Opava, GR | SA907022 | o Votnickych
por.tbl.mnd., 25 tablet zafizeni.
SUMATRIPTAN-TEVA
113865 100 mg por.tbl.fim,, 5021209
2x100mg
100334 RISSET 3 mg, por.tbl.fim., 358037 Staseni z
20x3mg . . " _—
Pliva s.r.o., urovné ZruSeni
Praha, CR zdravotnickych registrace.
100335 RISSET 3 mg, por.tbl.fim., 381019 zafizeni.
60x3mg
GABALEPT 300 mg,
042873 por.cps.dur., 50x300mg 258029
TOPIRAMAT PLIVA 25
014486 mg tbl., por.tbl.flm., 233028
28x25mg
TOPIRAMAT PLIVA 50
014487 mg tbl., por.tbl.flm., Pliva- 237028 Stazeni z
28x50mg Lachema arovné Zrudeni
a.s., Brno, zdravotnickych registrace.
ZITROCIN 125 mg tbl., CR zafizeni.
095340 | " or tbl.fim., 6x125mg 179078
METHOTREXAT
093964 LACHEMA 50, inj.sol, 23010509C
10x5ml/50mg
METHOTREXAT
093965 | LACHEMA 1000, inj.sol., 230065098
10x20ml1/1000mg
AVANDAMET
28255 | 2mg/1000mg, por.tbl.fim., vSechny
56 tablet
AVANDAMET
26268 2mg/500mg, por.tbl.fim., v§echny
112 tablet SmithKline Stazeni z
Beecham, urovné Pozastaveni
AVANDAMET Velka zdravotnickych registrace.
28256 | 4mg/1000mg, por.tbl.fim., Britanie vdechny zafizeni.
56 tablet
AVANDAMET
26027 | 2mg/1000mg, por.tbl.fim., v§echny
112 tablet
26279 AVANDIA 4mg, viechny

por.tbl.flm., 56X4mg




59284 Amiohexal 200, AN1475
por.tbl.nob., 20x200mg 7D7244
Stazeni z
. AJ5257
Amiohexal 200, Hexal AG, arovné Zména v
59285 . AS9495AA e . '
por.tbl.nob., 50x200mg Némecko | agoageaa | Zdravotnickych | registraci.
zafizeni.
59286 Amiohexal 200, AJ5251
por.tbl.nob., 100x200mg BA5975
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipad( 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 nespadayji
do tridy 1.

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




