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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
Kéd SUKL Nazev LP nebo dritel | g, 50/ catestu | __Dréitele Davod Trida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
Néktera baleni
PARALEN . Stazeni predmetné Sarze
¢ Zentiva k.s., . M nemaji na
GRIP HORKY x . z urovné Cixs
i Praha, Ceska 0411112 o vnéjSim obalu [l
NAPOJ, POR republika zdravotnickych d dob
0180992 GRA SUS 12 P zafizeni uvedenu dobu
pouzitelnosti a
Cislo Sarze.
Nesoulad
PRAMING 28, POR TBL | 7120210 Siroms | dokumontast
0015350 NOB, 3x28 TBL Ceska CCSKO00 |, gravotnickych (chybéjici I
republika zarizeni informacni
brozura).
Nesoulad
PRANINO,POR Tol | J5507C129 Saent | g e
0015351 NOB, 1x21 TBL A CBSKO000 urovne e [l
Ceska zdravotnickych (chybégjici
republika zarizeni informacni
brozura).
Nesoulad
Janssen-Cilag Stazeni s registracni
PRAMINO, POR TBL s.r.o., Praha, z Urovné dokumentaci
0015652 NOB, 3x21 TBL Ceska CBSKO00 | 2 gravotnickych (chybéici I
republika zafizeni informadni
brozura).
Nesoulad
Genericon Stazeni informaci na
0128828 GENSI 40MG, POR TBL sro C)Ieské G009 z Urovné vnéjsim obalu I
FLM, 28x40MG BN HO01 zdravotnickych pFipravku s '
republika N o
zarizeni registracni
dokumentaci.




Nesoulad
110508 Stazeni pribalové
43196 CERAZETTE, POR TBL N.V. 110513 z urovné informace a textu I
FLM, 28x75RG Organon, zdravotnickych na obalech )
) 110514 e . .
Nizozemsko zarizeni s registracni
dokumentaci.
Nesoulad
110516 Stazeni pribalové
43197 CERAZETTE, POR TBL N.V. 110517 z urovné informace a textl I
FLM, 84x75RG Organon, zdravotnickych na obalech '
) 419012 N , .
Nizozemsko zarizeni s registracni
dokumentaci.
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadi stahovani Sarzi kvdli 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 lécby, ale nespadaji
do tridy I.

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

OSTATNi SDELENi SUKL:

Ketoprofen k topické aplikaci — pripomenuti spravného pouzivani k omezeni rizika fotosensitivnich
koznich reakci

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv pfipomina jako kazdoro¢né na zacatku jarni sluneéné sezény spravné
pouzivani léCivych pfipravkll s obsahem ketoprofenu k zevni Iécbé. Informace je dostupna na
http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-mistni-aplikaci-omezeni-rizika-fotosenzitivnich

Dle zavéru celoevropského pfehodnoceni topického ketoprofenu vr. 2010 maji drzitelé rozhodnuti o
registraci pfipravkll s obsahem ketoprofenu k mistni aplikaci kaZzdoro¢né na zacatku jara rozesilat dopis
[ékarnikim a Iékaftim, ktefi jej pfedepisuji. Obsahem dopisu jsou rovnéz informace o spravném zplsobu
pouzivani, ktery ma omezit fotosensitivni reakce. Letos bylo rozesilani spole€ného dopisu tykajiciho se
pFipravku Fastum gel, Keplat, Ketonal 5% krém a Prontoflex 10% zahajeno 29.3.2013. Dopis je dostupny i
na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-fastum-gel-keplat-ketonal-5-krem-prontoflex-2

SUKL prosi farmaceuty, aby pfi vydeji vySe uvedenych pfipravkl s obsahem ketoprofenu ke kozni lé&bé
vzdy informovali pacienty o spravném zpUsobu pouzivani (ochrané pfed sluneénim zafenim) a rovnéz
pacientovi vydali Kartu pacienta (Doporuceni pfi pouzivani lécivych pfipravkl s obsahem ketoprofenu
aplikovanych na kazi). Karty pacienta zadejte u distributoru 1€Civych pfipravku.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némeckého inspektoratu

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych &astic) se na zakladé némecké regulacni autority stahuje
IéCivy pfipravek Docetaxel Omnicare 20mg/ml, ¢islo Sarze: DD12001M a DD12001E. Uvedeny léCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni mad'arského inspektoratu

o Madarska regulaéni autorita oznamuje, Ze pfi kontrole skladu distributora byla zjisténa ztrata 704 kus(
léCivého pfipravku MabThera 100 mg, &islo Sarze: B6063B01 a 588 kusu léCivého pripravku
MabThera 500 mg, cislo Sarze: H0148B03. Uvedené I&Civé pfipravky nebyly dovezeny do CR.



http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-mistni-aplikaci-omezeni-rizika-fotosenzitivnich�
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-fastum-gel-keplat-ketonal-5-krem-prontoflex-2�

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Z dlivodu zavady v jakosti (v souvislosti s aplikaci bylo nahlaseno nékolik pfipadd nitroo¢ni infekce) se
na zakladé U.S.Food and Drug Administration stahuje 1éCivy pfipravek Avastin Unit Dose Syringes,
vice $arzi. Uvedeny légivy pripravek byl distribuovan v USA. Lé&ivy pfipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych €astic) se na zakladé U.S.Food and drug Administration
stahuiji I&Civé pfipravky vyrobce Med Prep Consulting, Inc., Nizozemi. Uvedeny vyrobce nebyl nalezen
mezi registrovanymi vyrobci IéCivych pripravkd, které jsou uréeny pro ¢esky trh.

Sdéleni irského inspektoratu

Z divodu pozastaveni licence pro uvedeny lécivy pfipravek z divodu pfevysujicich rizik nad pfinosem
pfipravku se na zakladé irské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Miacalcic 200IU Nasal Spray
Solution. Uvedeny légivy pripravek nebyl v CR distribuovan. Légivy pfipravek ma ke dni 27.7.2012
nahlaseno ukon&eni uvadéni na trh v CR.

Sdéleni norského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (zaména barevného oznaleni uzavéru) se na zakladé norské regulacni
autority stahuje léCivy pripravek Lidokain FarmaPlus solution for injection 10mg/mi, Cislo Sarze:
F2L055, F2L069. Uvedené $arze nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni holandského inspektoratu

Holandska regulacni autorita sdéluje, ze U.S. FDA informovala o vysledku inspekce ve dvou mistech
vyrobce APOTEX, 150 Signet Drive (Toronto, Ontario) a 380 Elgin Mills Road East (Richmond Hill,
Ontario). Inspekéni zjisténi nemaji dopad na légivé pripravky distribuované v Ceské republice.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku

charakter pripravku | cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka

padélky zachyceny na trhu v EU,
jedna se o paralelné dovezené
LP z Turecka, u nichz byl bez
védomi drzitele rozhodnuti o
registraci podvodné zménén
vné&jsi obal a PIL, v CR vyskyt
nezjistén

12VR015D
FVFWAD

11VR069D

12VR009D

Némecka Iékova
agentura

padélek lécivého

Viread 245mg pfipravku

Truvada 200/245mg

padélek lécivého
pFipravku

11TR148D

Némecka Iékova
agentura

padélky zachyceny na trhu v EU,
jedna se o paralelné dovezené
LP z Turecka, u nichz byl bez
védomi drzitele rozhodnuti o
registraci podvodné zménén
vné&jsi obal a PIL, v CR vyskyt
nezjistén

Omep 20 mg

padélek |éCivého
pFipravku

BZ4333

Némecka lékova
agentura

padélek oznacen autentickym
Cislem Sarze, v CR vyskyt
nezjistén

Omep 40 mg

padélek lécivého
pripravku

CH6604

Némecka Iékova
agentura

padélek oznacen autentickym
Cislem Sarze, v CR vyskyt
nezjistén




2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonasSova
Vedouci sekce dozoru
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