,su

KL

pro kontrolu 1&&

iv

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz

Informace o IéCivech, padélcich, nelegalnich pripravcich a

zdravotnickych prostredcich vyvznamné pro zdravotnické pracovniky a

Sp.zn.: sukls136175/2012

provozovatele — kvéten 2012

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lé€ivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd SUKL |  NazevLP drzitel | garzes c.atestu | Dreitele. Davod | Trida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
ZENARO 5 MG, Zentiva Pé)iziariséi\ézm Nesoulad
145183 POESI?,; gLM k.s.,Ceska 2030312 vydeje a Vfgﬁgg'hg M
republika lé&ebného procesu
pouziti dokumentace
ZENARO 5 MG, Zentiva Pc(i)izfrisgi\ézm Nesoulad
0145185 | "OnTBLTHM k.s.,Ceska 2020212 vydeje a V{gizg'h: M
republika lé&ebného procesu
pouZiti dokumentace
Vyskyt
, zavadnych
Pouze baleni baleni. kde
FLIXOTIDE 125 | Glaxo Group Ltd, | bez uvedeni Stazeni na vné'éim
0042463 INHALER N, INH Greenford, Cisla Sarze a z urovné obalu rJ\em’ m
SUS PSS, Middlesex, Velka data zdravotnickych d
60x125RG Britanie pouzitelnosti na zarizeni ”ulvev eno
vné&jsim obalu cislo sarze a
datum
pouzitelnosti
Pozastaveni Provérent
TRUND 250MG, | , Slenmark distribuce, iy
0174681 POR TBL FLM, sro. Geska ’ 50368 vydeje a v iak };i 1]
50x250MG 1-0., Ut lé&ebného Jaxos
republika pouziti lé¢ivého
pfipravku
Pozastaveni Provérent
TRUND 500MG, |, Clenmak distribuce, iy
0174700 POR TBL FLM, sro. Geska | 50370, 50371 vydeje a v iak };i 1]
100x500MG 1-0., lé&ebného Jaxos
republika pousiti [éCivého
pfipravku
P ¢ , Provéreni
TRUND Glenmark c‘j’éfrfbi‘é‘zn' mozné
0174730 | 100OMG, POR | Pharmaceuticals, | 546, 50363 vydeje a zavady m
TBL FLM, s.r.o., Ceska le&ebného v jakosti
100x1000MG republika pouZiti [&égivého

pfipravku




AZALIATS Stasen Podana
MIKROGRAML} Gedeon Richter 2 Grovné v registraci
113096 POTAHOVANE | Plc, Budapest, T15521E d tnickvch tkaiici 1]
TABLETY, Madarsko zdravotnickyc yrajicl se
POR TBL FLM, zarizeni zmeny doby
28x75MCG pouzitelnosti.
AZALIA 75 Podana
MIKROGRAMU |~ W oo Stazeni zména
POTAHOVANE o z urovné v registraci
119997 | TaBLETY, POR | F10,Budapest, TIS821C | gravotnickych | tykajicise |
TBL FLM, zafizeni zmény doby
3x28x75MCG pouZitelnosti
Glenmark L_qulném’
TRUND 250MG, Pharmaceuticals distribuce,
0174681 POR TBL FLM, sro. Geskd ’ 50368 vydeje a
50x250MG T |éCebného
republika virr
pouziti
Glenmark L_qulném’
TRUND 500MG, Pharmaceuticals distribuce,
0174700 POR TBL FLM, sro. Ceskd *| 50370, 50371 vydeje a
100x500MG T |é¢ebného
republika o
pouziti
TRUND Glenmark voinen!
1000MG, POR | Pharmaceuticals, AR
0174730 TBL FLM. s.ro. Geska 50362, 50363 lgg:bequzso
100x1000MG republika oo
pouziti
Zvysené
CEFOTAXIME hodnoty
. nékterych
LEK 1G Lek AY6257, Stazeni | oxistot nad
PRASEK PRO Pharmaceuticals z Urovné e
94176 iy o AY6261, e limit Il
PRIPRAVU d.d., Ljubljana, BF3551 zdravotnickych ifik
INJEKCNIHO Slovinsko zafizeni specilixace
ROZTOKU ke konci
doby
pouzitelnosti
Nesoulad
textu
TULIP 20MG uvedeného
POTAHOVANE Drzitel povoleni na
TABLETY, POR soub(finého Stazeni sekundarnim
132521 TBL FLM dovozu. Galmed BW1857/G, z L’Jroyné obalu se I
30x20MG, as beské BR0297/G zdravotnickych | schvalenou
Reg.c. fe';;ublika zafizeni dokumentaci
31/108/05- soubézné
C/PI1/001/12 dovazeného
IéCivého
pFipravku.
Uvolnéni
AURORIX MEDA Pharma | B1385B01,po | distribuce,
150MG, POR o w A
136150 TBL FLM. 30 _s.r.o., Praha, oprave ¢&.8. vydeje a
TBL ’ Ceska republika B1385B01-A lécebného
pouziti




Jde o
ANAPEN INJ. preventivni
ROZTOK 300 opa’tfem’ ,
MCG/0,3ML Pozastaveni | které plyne
157 (PREDPLNENA Lincoln NXJ VAW. WED distribuce a Zve ] M

0015799 INJEKCNI Medical Ltd., ’ ’ vydeje skutec€nosti
STRIKACKA), Velka Britanie |é¢ivého zjisténych pfi

INJ SOL pfipravku. testovani

0.3ML/0.3MG/D nové verze
autoinjektoru.

Jde o
ANAPEN JUNIOR preventivni
INJ. ROZTOK 150 opa}trem,
MCG/0,3ML Pozastaveni | které plyne
1 (PREDPLNENA Lincoln VAP WEB distribuce a ze
0015800 INJEKCNI Medical Ltd., ! vydeje skutecnosti | !

STRIKACKA), Velka Britanie léCivého Zjisténych pfi

INJ SOL pfipravku. testovani

0.3ML/0.15MG/D nové verze
autoinjektoru.

OSTATNI SDELENIi SUKL:
Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni bulharského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (nesoulad s SVP) se na zakladé sdéleni bulharské regula¢ni autority
stahuje IéCivy pfipravek Dikrasin 1 — 65 ml, Sarze: 03369, 03370. Tento |éCivy pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a prfedmétné Sarze nebyly dovezeny ani vramci specifického
Ié€ebného programu €i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

Z divodu zavady v jakosti (mozné nedodrzeni stanoveného objemu [éCiva v pFfedplnéné injekéni
stfikatce) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje IéCivy pfipravek
Hydromorphone HCI Injection, USP, 1 mL Carpuject, Sterile Cartridge Unit with Luer Lock, 1
mg/mL, packaged in 10 carpujects/carton, NDC 0409-1283-31, Cislo SarZe: 07547LL. Tento léCivy
pripravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné $arze nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nespravné uvedena doba pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni U.S. Food
and Drug Administration stahuje pfipravek SYMPT-X Glutamine Powder Regular Formula, Cislo
Sarze: 0061E9, exsp. 01/12; 0093G9, exsp 03/12; 0175B0, exsp 10/12; 0123F0, exsp 01/13;
0284G0,exsp 02/13; 0197J0, exsp 05/13; 0449D1, exsp 11/13; 0145F1, exsp 12/13; and 0319G9,
exsp 02/12. Tento pFipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly dovezeny
ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nedostatecné zajiSténi sterility) se na zakladé sdéleni U.S. Food and
Drug Administration stahuje 1éCivy pfipravek Technetium Tc99m Pyrophosphate Injection, &.8.
220053. Tento pripravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné $arze nebyly dovezeny ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.




Sdéleni portugalského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (chybny text na Stitku primarnho obalu) se na zakladé portugalské
regulacni autority stahuje pfipravek Kemudin 1g, IM, Cislo Sarze: 510091. Tento pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a predmétné Sarze nebyly dovezeny ani vramci specifického
IéCebného programu €i klinického hodnoceni.

Sdéleni holandského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (zjisténi nesterility kontrolniho vzorku lé€ivého pfipravku v ramci dovozu
ze ftfeti zemé&) se na zakladé sdéleni holandské regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek
Artesunate, powder for injection, Cislo Sarze: 110909. Tento IéCivy pfipravek je v EU distribuovan
jako hodnoceny légivy pripravek. V Ceské republice klinické hodnoceni s timto pfipravkem
neprobiha.

Sdéleni slovinského inspektoratu

Z davodu zavady v jakosti (mikrobiologicka kontaminace) se na zakladé sdéleni slovinské regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek Portalak 667 mg/ml syrup, 250ml (¢.§. 23857031) a 500ml
(8.8.24289051). Tento ptipravek neni v Ceské republice registrovan a predmétné Sarze nebyly
dovezeny ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni britského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (zaména sil pfipravku) se na zakladé sdéleni britské regulacni autority
stahuje IéCivy pfipravek Co-Codamol 8/500 tablets, 32 tbl., ¢.5. LL1701. Tento pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a predmétné Sarze nebyly dovezeny ani vramci specifického
Ié€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni portugalského inspektoratu

Portugalska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce |éCivych latek, spoleCnosti Amoli
Organics Pvt. Ltd., Plot No. 422, ECP Canal Road, Village Luna, Tal. Padra, Vadodara, Gujarat
State, Pin Code 391440 India. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP pfi vyrobé IéCivych latek
Oxcarbazepine a Atorvastatin Calcium. Uvedené vyrobni misto téchto dvou latek nefiguruje ve
vyrobnich fetézcich lé&ivych pripravkl registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku
nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka
Panadol =xtra | padslek Iscivého pripravku | 100055 IMB v g;gg;yt
Panado “odand | padslek lécivého pripravku | 100231 IMB v r?er‘;j;’éﬁ';yt




2. Sdéleni requla¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vgg?:rai{'ac' poznamka
potravinovy doplnék x .
One for Her obsahujici nedeklarovanou nezjisténo Health Canada v r?ei'é@ir(wyt
lécivou latku )
potravinovy doplnék x .
X Rock obsahujici nedeklarovanou nezjisténo Health Canada vr?el'\;;/é)gzlgyt
l6&ivou latku :
potravinovy doplnék X .
Kaboom action strips | obsahujici nedeklarovanou nezjisténo Health Canada vr?eRZl;gzI;yt
lé&ivou latku )
potravinovy doplnék = .
FIRMINITE obsahujici nedeklarovanou | véechny Sarse |  FDA USA v r?;.g;ﬁyt
légivou latku J
travinovy doplnék x .
EXTRA STRENGTH potravi ) .. v CR vyskyt
INSTANT HOT ROD ObsahUJI'CvI. nede!(larovanou vSechny Sarze FDA USA nezjigtén
IéCivou latku
potravinovy doplnék x .
LIBIDRON obsahujici nedeklarovanou | vSechny Sarze FDA USA v r?ez';gziy,[
léGivou latku )
L potravinovy doplnék x .
Xiuzi slimming obsahujici nedeklarovanou | vSechny Sarze IMB v CR.yvy§kyt
Capsules nezjistén

Iédivou latku

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

MUDr. Klara Kotyzova
Vedouci sekce pro ochranu spotfebitelll
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