Informace USKVBL o zavadach v jakosti veterinarnich 1é¢ivych pripravka a veterinarnich p¥ipravka

Datum Nazev VLP/VP Cislo registrace/ | DrZitel Cislo $arze | Velikost Divod Opati‘eni Nisledna
zjisténi schvileni rozhodnuti o baleni sdéleni
registraci/
schvileni
16.12.2015 | Veterinarni 083-07/C NEWBORN 150076A 15 ml Stanoveni poc¢tu zarodkii rodu | StaZeni z trhu,
pripravek éZQéAZ Les Enterococcus nevyhovuji pozastaveni
PUPPY'BOOST Noés-BP 40228, pozadavkim uvedenym ve rozhodnuti o
LAMBALLE schvalené dokumentaci schvaleni
Cedex, France
28.1.2016 Pharmasin 20 mg/g | 96/081/09-C Huvepharma 1405102600 | 5 kg Stanoveni poétu plisni Setieni, $arze
granule pro prasata NV, 4 (TYMC) nevyhovuije neni jiZz na trhu v
Uitbreidingstraa . . ¥
£ 80, Belgie specifikaci CR
24.2.2016 Veterinarni 081-07/C NEWBORN 140509A 250 ml Stanoveni poétu zarodkt StaZeni z trhu,
pripravek PIGGY é':"?'\éAZLI Les Bacillus licheniformis a pozastaveni
BOOST Noés-BP 40228, Bacillus subtilis nevyhovuje rozhodnuti o
LAMBALLE pozadavkiim uvedenym ve schvaleni
Cedex, France schvéalené dokumentaci
24.2.2016 Veterinarni 079-07/C NEWBORN 150027A 15 ml Stanoveni poétu zarodkii rodu | StaZeni z trhu,
pripravek éEIIQ'\éAZLI Les Enterococcus nevyhovuji pozastaveni
BOOSTY'VO Noés-BP 40228, pozadavkim uvedenym ve rozhodnuti o
LAMBALLE schvalené dokumentaci schvaleni
Cedex, France
29.3.2016 HYDROVIT A forte | 96/896/97-C Pharmagal 921214 25 ml Obsah retinol - propionatu StazZeni, zruSeni
625 000 1U/ml i'/lrﬁ?"asova s nevyhovuje specifikaci registrace
peroralni roztok Nitrag, Slovakia vyrobcem
4.11.2016 NERFASIN 20 96/081/12-C LeVet B.V. vechny 10, 25, Chybné uvedené davkovani StaZeni, zaslana
mg/ml injekéni \évdiige?/?/;\tleeg ! Sarze 50 ml, pro koné& v Pl a SPC informace
roztok pro koné, Nizozemsko predmétné veterindrnim
skot, psy a koC¢ky sily lékaiim,
piipravku uvedeni do
souladu

piebalenim




23.11.2016 | Canigen 97/962/94-C VIRBACS.A. | gon| Vsechna Nevyhovujici a¢innost StaZeni v§ech
DHA2PPI/LR Do mvenue SE42 baleni vzteklinové slozky Sarzi, viech
lyofilizat pro 06516 Carros, velikosti baleni
pFipravu injekéni Francie 5GJD se slozkou LR a
suspenze s 5MMY platnou dobou
rozpoustédlem exspirace

SRAT z irovné
veterinarnich
1ékait

6.2.2017 Fatroximin 2,94 96/148/98-C Fatro S.p.A, Via | 513347 170 g Nevyhovujici obsah u¢inné Stazeni z trhu,
mg/g koZni sprej, Eggg'j ég;no 607094 latky rifaximine pozastaveni
roztok Emilia, ltaly uvadéni na trh

do dosetieni
zavady

24.2.2017 Norofol 10 mg/ml 96/018/11-C Norbrook Vsechny 20 ml, 50 | Nevyhovujici kvalita zatek — StaZeni z Grovné
injek¢ni emulse pro t?rg?{:éor'es Sarze ml drobivost veterinarnich
psy a kocky Newry, Irsko 1ékati

15.8.2017 Colistina Solfato 96/086/04-C Chemifarma | A162778 1 litr Nevyhovujici - vzhled, obsah | StaZeni Sarze
12% peroralni ﬁb%éac?gmeta colistin sulfatu a Z trhu drZzitelem
roztok Unico, Forli, mikrobiologicka nezadvadnost

Italy
17.1.2018 Alizin 30 mg/mi 96/034/05-C Virbac SA, 1¢ére | 6CSX 10 ml Nalezena 1ékovka bez etikety | Diikladna
injekéni roztok Avenue, L.1.D.- veterinarnim Iékafem kontrola vSech
2065m, Carros, e o
Francie baleni Sarze
v distribuéni siti,
provedeni Setfeni
drZitelem

17.1.2018 Endia — veterinarni | 053-17/C Vitamed 170370A 15 ml Nevyhovujici obsah bakterii StaZeni viech
piipravek :::;hm;;f:er 170045B Enterococcus faecium Sarzi

2.A ép. veterinarniho
foldszint 6 pripravku
6720 Szeged z obéhu v CR

Hungary




23.3.2018 Apitraz 500 mg 96/034/16-C Laboratorios 939218 1x10 paskid | Nizsi obsah G¢inné latky StaZeni SarZe
prouzky do uli gzlrlce;foig ». amitraz Z obéhu,
medonosnych véel Pladel stanoveni

Ramassa, napravnych
Franqueses del opatfeni
Vallés, vyrobcem
Barcelona,

Spain

4.5.2018 Bioequin FT 97/094/15-C Bioveta, as., 175624A 2x1 davka | Drzitel rozhodnuti o registraci | StaZeni

injek¢éni suspenze I;fznllgsgggo% nahlasil USKVBL zavadu piipravku
[vanovice na V jakosti. Z&éména produktu pii | z trhu, aZ na
Hané baleni ve vyrobnim procesu — | urovei
veterinarni 1é¢ivy ptipravek konec¢nych
Bioequin FH oznacen jak odbérateli
veterinarni 1é¢ivy ptipravek
Bioequin FT. Jedna se celkovée
0 300 ks veterinarniho
1é¢ivého piipravku.

21.9.2018 Bioveta, as., 405525 2ml, 5ml Test téinnosti prokazal Pozastaveni
Bovitubal 28 000 97/090/02-C I;fzr;‘fgsgggom nevyhovujici vysledek oproti | distribuce
1U/ml [vanovice na specifikaci uvedené pripravku,

Hané Vv registracni dokumentaci staZeni produktu

ptipravku z Girovné
distribuce,
vyrobcem byla
stanovena
preventivni a
napravna
opati‘eni

16.11.2018 | ALAMYCIN LA 96/519/94-C Norbrook 830190A 250 mi Podezfeni ze zavady v jakosti | Pozastaveni a
200 mg/mi Laboratories, spocivajici v mozném nardstu | staZeni

Station Works, L, v,

Camlough kontaminujicich pripravku

Road, Newry, mikroorganismt v plnénych Z obéhu ze vSech
Country Down balenich zptisobené vadou urovni na trhu
BT3560P, Vv aseptickém plnéni v CR, Sarze
Spojené

kralovstvi dosud nebyla

distribuovana na
trh v CR




8.3.2019 Anaestamine 100 96/062/15-C Le Vet Beheer | 16E174, 50 ml Vyskyt &astic v plnénych Pozastaveni a
mg/ml injekéni ey | 181102 balenich u obou Sarzi stazeni
roztok 342%-\/ g veterinarniho 1é¢ivého pripravku ze
Oudewater , pripravku vSech trovni na
Netherlands trhu v CR
8.4.2019 Apitraz 500 mg 96/034/16-C Laboratorios 801542 1x10 paski | Kontaminace pfipravku Pozastaveni a Kontaminace
prouzky do wl Calier, S.A. fipronilem stazeni SarZe ze | nebyla
. . Barcelonés, 26- v , B .,
medonosnych vcel Pla del vsech urovni prokazéana
Ramassa, v CR
Franqueses del
Vallés,
Barcelona,
Spain
28.5.2019 Norfenicol 300 96/038/12-C Norbrook 904492A 250 ml Podezieni ze zavady v jakosti | Pozastaveni a
mg/ml injekéni 'S‘?at;?gﬁts\r/ffks spoivajici v mozném naristu | staZeni
roztok pro skot a Camlough kontaminujicich pripravku ze
prasata Road, Newry, mikroorganismd v plnénych vSech trovni na
Country Down balenich zptisobené vadou trhuv CR
BT356.P, v aseptickém plnéni
Spojené
kralovstvi
17.7.2019 Banminth Katze 96/1192/94-C Zoetis Ceski 347643 3¢ Chybny potisk StaZeni z Grovné
115,3 mg/g republika s.r.o. aplikatoru(davkovaci skdla) Koneéného
peroralni pasta pro odbératele
kocky
22.1.2020 Clavubactin 50/12,5 | 96/039/11-C Le Vet Beheer | 19D82 1x10 thl. Nevyhovujici vzhled, Pozastaveni a
mg tablety 96/040/11-C B.V. 18G32 disoluce a obsah amoxicilinu/ | staZeni z dirovné
. 96/041/11-C Wilgenweg 7 . J ., . o
Clavubactin 3421TV 17H35 kyseliny klavulanové zjistény | distributori
250/62,5 mg tablety Oudewater , 18G33 ve stabilitnich testacich
Clavubactin 500/125 Netherlands 17K18 v bodé 24 mésict
mg tablety 19D88
23.6.2020 Souprava 103-06/C Bioveta, as., 685527 Souprava | Nereagujici positivni kontrola | StaZeni z trhu v
k diagnostice AN antigenu Listeria CR
listeriozy metodou lvanovice na monocytogenes
pomalé a rychlé Hané
aglutinace
14.9.2020 Gallifen 200 mg/ml | 96/031/19-C Huvepharma 19091778024 | 1000 ml Nizky obsah fenbendazolu u StaZeni z irovné
96/035/19-C N e 19061747027 Sarzi vyrobenych 2018/2019 | veterinarnich
Pigfen 200 mg/m pbredingstraa | 19111747031 1ékaii

t 80, Antwerp,
Belgium




13.10.2020 | Souprava 103-06/C Bioveta, a.s., 695627 Souprava | Nereagujici positivni kontrola | StaZeni z trhu v
k diagnostice I;fzr?f;sgggozg antigenu Listeria CR
listeriozy metodou [vanovice na monocytogenes
pomalé a rychlé Hané
aglutinace
9.12.2020 Otimectin 1 mg/g 96/071/12-C Le VetBeheer | DD19A096 | 10g Nizky obsah ivermectinu, StaZeni z trhu v
us$ni gel pro kocky \?\}i\lléenweg . obsah necistot CR
3421TV
Oudewater ,
Netherlands
3.5.2021 Odbérky HEMOS VTP 002-03 Gama Group, 200068- X Netésnost zkumavky Stazeni z trhu
H-02 Dalecin 200074 dritelem
rozhodnuti o
schvaleni
3.5.2021 APIVAR 500 mg 96/024/18-C VETO- Neni 500 mg Padélek nalezeny na trhu Kontaktovan
E:ﬁﬁg‘éﬁ‘ uvedeno Vv Libanonu, vyroba v Turecku | drzitel, neni
vyskyt na trhu
v EU
28.5.2021 Salmovac 440 97/022/08-C CEVAAH. 3010520G 10x1000 Zavada spocivajici v nizkém StaZeni drZitelem
lyofilizat pro podani }1323;’:2;‘2"3 la davek obsahu Salmonella Enteritis | z drovné
V pitné vodé 33500 mutant, kmen 441/014 veterinarnich
Livourne, lékaiu
Francie
9.8.2021 KETOFEN 10% 96/1336/97-C CEVAAH. 108AF 100 ml Vyskyt ¢astic v obsahu Stazeni drZitelem
(w/v) injekéni Egﬁ;’fg;‘ide la ihned po uvedeni
roztok 33500 k distributorovi,
Livourne, SarZe nebyla
Francie uvedena na trh
v CR
11.8.2021 Lydaxx 100 mg/ml EU/2/20/253 Vetoguinol S.A. | 0C3829 100 ml Zévada na hlinikové pertli, StaZeni drZitelem
injekéni roztok pro :;gﬁcie kterd mtize zpGsobit nesterilitu | z drovné
skot, prasata a ovce ptipravku veterinarnich
1ékaria
17.8.2021 MELOXICAM 96/023/19-C Bioveta, as., 025328A 10 ml Niz§i pH oproti specifikaci Setieni
BIOVETA 5 mg/ml ‘;f;fgsggg"zg drzitelem,
injek¢ni roztok pro Ivanovice na podani zmény
psy a ko¢ky Hané V registraéni

dokumentaci




26.11.2021 | Nerfasin vet. 20 96/081/12-C Le Vet Beheer | Viechny 10 ml Vyskyt &astic v obsahu StaZeni v§ech
mg/ml, injekéni \?\}?I/éenweg ; Sarze (retenéni vzorky) Sarzi, Setieni
roztok pro skot, U21TV
koné, psy a ko¢ky Oudewater ,
Netherlands
19.4.2022 Micotil 300 mg/ml Vm 00879/4203 Elanco Europe | neuvedeno neuveden | Padé&lek vyskytujici se na trhu | Upozornéni na
Solution for Ltd v UK, logo spole¢nosti nebylo | vyskyt
Injection spravné a kvalita a rozvrzeni
tisku byly viditelné odlisné.
20.4.2022 Ornipest lyofilizat 97/1188/97-C Bioveta, a.s., 895527A 1 x 2500 Nizky titr viru Newcastelské Pozastaveni a
pro p¥ipravu Ig(f;fgsgggogg davek choroby na kufecich embryich | staZeni z irovné
suspenze pro kura [vanovice na hemaglutina¢nim testem veterinarnich
domaciho Hané 1ékaria
15.6.2022 Dexafort 3 mg/ml 96/865/94-C Intervet 1747103 1 x50.0 ml | Nevyhovujici vysledek Media | Pozastaveni Népravna
injekéni suspenze g\t\e/matlonal, (nathuv CR) | sklo Fill simulace aseptického uvadéni opatieni.
Wim de procesu vyroby a plnéni dotenych SarZi | Nasledna MF
Korverstraat 35, piipravku na trh v CR, simulace asep.
5831 AN StaZeni $arZe procesu
Boxmeer 1747103 z obéhu | vyroby jiz
v CR vyhovujici.
12.7.2022 Nerfasin vet. 20 96/081/12-C Le Vet Beheer | Viechny 10 ml/ Vyskyt ¢astic v obsahu StaZeni v§ech
mg/ml, injekéni \?Vi\lléenweg ; Sarze (na 25 ml/ (reten¢ni vzorky) sarZi z Girovné
roztok pro skot, ATV trhuv CRS. | 50 ml veterinarnich
koné, psy a ko¢ky Oudewater , 22B113) 1ékara, Setieni
Netherlands
27.7.2022 EKOPOL, Apidez, neni AOC Vsechny prouzky do | Nalezen obsah nedeklarované | PFipravek neni
Bisanar ﬁgggﬁggzm Sarze ulda ucéinné latky flumethrin. registrovan
105064 Ptipravky prezentovany jako v CR, pouze
Moskva, Ruska ekologické, na bazi éterickych | internetovy
federace oleju. ilegalni prodej
28.7.2022 CAPRAVERUM 106-17/C TAJSsro, 070821 30 tablet Nizky obsah zarodki Spravni Fizeni ze
DOG 21702V%°2k2a o Enterococcus faecium, strany USKVBL
PROBIOTICUM - Cadea, nesoulad obalG-jiny vyrobce,
PREBIOTICUM Slovensko Sarze 070821 - padélek




3.10.2022 INTRAMAR DRY | 96/026/21-C Bioveta, a.s., 046228A 24x1 Nedostate¢né naplnéni StaZeni drZitelem
COW 600 mg AN aplikator | n&kterych aplikdtora z Girovné
intramamarni [vanovice na (nevyhovujici obsah veterinarnich
suspenze pro skot Hané originalniho baleni) 1ékara

21.12.2022 | MILOXAN injeké¢ni | 97/181/98-C Boehringer L496684 a 50 ml Vysledek pod limitem Posouzeni Piipravek neni
suspenze Ingelheim dalsi 8. ve specifikace (> 3,5 IU/mL) pro | zdravotniho natrhu v CR.

Animal Health % V . L o . e
France SCS, 29 Spane_l'sku, tox0|_d kmene Clostridium rizika drZzitelem.
avenue Tony Francii, novyi v ramci stabilitnich Stahovani $arzi
Garnier, 69007 | Portugalsku, testaci Z arovné vet.
Lyon, Francie | Rakousku, lékara
Dansku a v dotéenych
Italii zemich.

11.1.2023 INTRAMAR SEAL | 96/008/22-C Bioveta, as., 015329A plast. Nedostateéné naplnéni StaZeni drZitelem
2,6 g intramamarni Iﬁ’;fgsgggozs aplikator nékterych aplikatort Z arovné
suspenze [vanovice na (nevyhovujici obsah veterinarnich

Hané originalniho baleni) lékari
23.3.2023 Bolfo 2,5 mg/g kozni | 99/017/09-C Elanco (Bayer | Na trhu v 250 ml Na obalu chybi tyto StaZeni drZitelem
sprej, roztok émb’“ﬁ' 5"'19;‘('52‘ CR: tlakova informace: Dal3i opatieni Z irovnd
Leverkusen, 112702A, lahev (Al) | (toxicita pro ZP); Zvlastni distributort
Némecko) 122703A opatfeni pro zneskodnovani
nepouz. piipravkl nebo
odpadu; Datum posledni
revize Pl; Dalsi informace;
Registracni Cislo.

6.4.2023 Clavudale 40 mg/10 | 96/091/11-C Dechra Na trhu v 4 x 6 tablet | Nevyhovujici vysledky StaZeni drzitelem
myg tablety pro Se\%“'atory CR: R001, blistr stabilitniho testovani (obsahy | z irovné
ko¢Ky a psy Handelsweg 25, | R002, R0O03, kys. klavulanové a veterinarnich
(Clavudale 50 mg 5531 AE R004, S001, amoxicillinu, disoluce, obsah | 1ékait
tablety) Bladel, S002, S003, vody KF, obsah negistot,

Nizozemsko | 1001 T002 vzhled) v 6M, 12M a 24M.
18.4.2023 Erytromycina 200 96/1187/94-C Chemifarma A220659 1kg Nevyhovujici obsah StaZeni z Girovné
mg/g peroralni E.p.A,_Vla Don kelimek erytromycinu a nevyhovujici | distributori
AN ugenio o g o
prasek Servandei 16, plast pomér % slozek erytromycintl
Forli, Italie AB,C.

28.6.2023 GALLIMUNE 302 97/137/04-C Boehringer E73354 10 x 300ml | U $arze E73354 chybné Informovani

ND+IB+EDS 'A'\‘gier:;el'meanh lahvicka | uvedena exspirace o 4M deli, | zakazniki, kteFi
France SCS, 29 plast nez je schvaleno. SarZi zakoupili.

avenue Tony
Garnier, 69007
Lyon, Francie

Likvidace zbytku
Sarze.




30.6.2023 Semintra 10 mg/ml | EU/2/12/146/003 | Boehringer Na trhu 1 x 35.0 ml | Nevyhovujici vysledky StaZeni z Grovné
perorilni roztok pro {?gter::;%'irga v CR: lahvicka stabilitniho testovani distributori
kocky GmbH D65033 plast (u parametra pH a vzhled).
Binger Strasse
173,
55216
Ingelheim am
Rhein,
Némecko
5.9.2023 SPEED T4 003-19/C BVT-Virbac, T4SDCO4VB | 1 x 6 testii | Mozny vyskyt zavady StaZeni od vSech
(diagnosticky ZR%E:]Qvenue de Vv jakosti (sniZzena stabilita pfi | odbé&rateli
veterinarni La Seyne Sur delsim skladovani).
pripravek) Mer 83500,
Francie
18.1.2024 M-1 AER 240 96/089/09-C Vyzkumny 1 10020223 1x25ml | Vyssi obsah tau-fluvalinatu. StaZeni vSech
mg/ml koncentrat ‘]1)5:11‘[’1 ‘Iﬁ;l;r;ky' SarZi vyrobenych
k 1é¢ebnému 252 66 v roce 2023
oSetieni vcel Maslovice-Dol
94
22.1.2024 Combotec 96/038/20-C Beaphar B.V., | 602324 0.5ml Nevyhovujici vysledek StaZeni z trovné
50 mg/60 mg roztok g;gftteeg‘mp 3 pipeta stabilitniho testovani v 24M | distributori,
pro nakapani na BX, Nizozemi (u parametru obsah 1ékaren,
kiizi — spot-on pro S-Methoprene: 53,7 veterinarnich
ko€ky a fretky mg/pipeta. Specifikace: 57-63 | lékait a
mg/pipeta.) prodejci VVLP
22.1.2024 Nalezy inspekce Beaphar B.V., - - Z dtivodu nevyhovujiciho Zneplatnény Nasledna
vedouci k vydani E;gf:g%';%q]p 3 vysledku inspekce ze strany certifikaty SVP | re-inspekce
GMP non- BX. Nizozemi. nizozemské autority Dutch (GMP) pro obé& | nizozemskeé
compliance se Lokace vyroby: Health and Youth Care lokace vyroby autority
netykaly konkrétng 1) Oude Inspectorate (IGJ) bylo u vyrobce (pro obnoveni
VLP na trhu v CR ;'g‘i%geé‘i‘/”eg vydano rozhodnuti o GMP Beaphar B.V. certifikati
a nepoukazuji na Raalte non-compliance (nesouladu s SVP) by méla
zavadu v jakosti _ 2) Aakstraat 8, SVP) u vyrobce Beaphar B.V. probéhnout ve
U Sarzi na trhu v CR. 8102 HH Raalte 2.Q 2024.
2.2.2024 VITAR Veterinae 062-15/C VITAR,sro., | 111409 1x 200 ml | Niz8i mnozstvi glukosamin- StaZeni $arZe
Artivit Sirup ggggggmase sulfatu + 2KCl v $arzi L11409 | z ob&hu (z
(Veterinarni 763 02 Zlin (naméfeno: 15,2 mg/ml, limit: | drovné osob
pripravek) 20 mg/ml). odpovédnych za

uvedeni VP na
trh)




14.2.2024

Semintra 4 mg/mi
peroralni roztok pro
kocky

EU/2/12/146/001

Boehringer
Ingelheim
Vetmedica,
GmbH

Binger Strasse
173,

55216
Ingelheim am
Rhein,
Némecko

Na trhu
v CR:
F54585

1x30.0ml
lahvicka
plast

Nevyhovujici vysledky
stabilitniho testovani
(u parametr pH a vzhled).

StaZeni z arovné
distributoru




