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prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele — duben 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd . drzitel Sarie/ Driitele . y
. Nazev LP i . e 3 Divod Trida
SUKL rozhodnuti o C.certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
Preventivni
stazeni z divodu
podezfeni, ze
. .. L. Sarze byla
AQUA Dr. Kulich Sarze: 251113 Stazeni
N o i . vyrobena ze
- CARMINATIVA Pharma, s.r.o., C.certifikatu: z Urovné ) , I
<, . . suroviny, ktera
RUBRA Ceska republika 0596/1113/538 pacientud -
nespliuje
pozadavky na
mikrobiologickou
jakost.
Vysledky zkousky
disoluce po 15
TEMOMEDAC Medac Stazeni minutdch mimo
180MG, POR Gesellschaft fir z Urovné limity specifikace.
167381 o A120019) o 5 1.
CPS DUR, klinische zdravotnickych Ve zkousce
5x180MG Spezialpraparate zafizeni disoluce po30a
45 minutach
Sarze vyhovéla.
SMITHKLINE L Preventivni
Stazeni .
SEROXAT 30MG, BEECHAM i . stazeni z dGvodu
z Urovné
53689 POR TBL FLM, LIMITED, 035 L, odchylky pfi .
. zdravotnickych S e e
30x30MG Brentford, Velka o vyrobé ucinné
o zafizeni )
Britanie latky.
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Vyrobce nebo Opatieni
Kéd ) driitel Sarie/¢.certifik Drzitele . .
. Nazev LP B B} 3 Dlvod Trida
SUKL rozhodnuti o atu rozhodnuti o
registraci registraci
THIOGAMMA . Stazeni
Worwag Pharma 12G102 , . L
600 INJECT, INF z urovneé Preventivni
84378 GmbH & Co. KG, 13C132 y .y .
CNC SOL, o zdravotnickych staZzeni.
Boblingen 13G091 o
5x20ML zarizeni
THIOGAMMA ) Stazeni
Wo6rwag Pharma ) . L
600 INJECT, 1104062 z Urovneé Preventivni
84379 GmbH & Co. KG, o - 1.
INF CNC SOL, o 12G102 zdravotnickych stazeni.
Boblingen o
10x20ML zarizeni
Vysledky zkousky
LEVOCETIRIZIN Actavis Group Stazeni disoluce po 15
155305 ACTAVIS 5MG, PTC ehf., 11J25GAC z Urovné minutdch mimo i
POR TBL FLM, Hafnarfjordur, 11J25GAB zdravotnickych | limity specifikace )
28x5MG Island zarizeni béhem doby
pouzitelnosti.
Nesoulad textl
na obalech s
Stazeni registracni
PREDUCTAL MR, . . Y ,
Les Laboratoires z Urovné dokumentaci (na
32920 POR TBL RET, _ , 310600 o o .
Servier, Francie zdravotnickych sekundarnim
120X35MG v ,
zafizeni obalu neni
uvedeno
registracni Cislo)
Uvolnéni
Glenmark L
TRUND 500MG, ) k distribuci,
Pharmaceuticals 56371C Lo
174700 POR TBL OBD, vydeji a
s.r.o. Praha, 56372C . )
100TBL . ) |é¢ebnému
Ceska republika o
pouziti.
Uvolnéni
TRUND Glenmark o
) k distribuci,
1000MG, POR Pharmaceuticals Lo
174730 56357C vydeji a
TBL OBD, s.r.o. Praha, . ,
. . ) |écebnému
100TBL Ceska republika o
pouziti
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Vysvétlivky:

Klasifikace pripadl stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych davodd
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni Svycarské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny ampule jiného ptipravku) se na zakladé sdéleni Svycarské
regulaéni autority stahuje lééivy pfipravek Midazolam Actavis 5mg/5ml, inj.sol., Sarze 314090. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt castic v lahviéce) se na zadkladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pfipravek 2% Lidocaine HCL Injection, USP, Sarie 32135DD. Uvedeny
lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozna kontaminace penicilinem) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuji homeopatické |écivé pripravky Pleo Not, Pleo Fort, Pleo Ex, Pleo Stolo, Pleo
Quent, Pleo Nota-Quent, vice $arzi. Uvedené lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny do CR ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (dvojndsobny obsah Ucinné latky) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pripravek Midazolam 0,2mg/2ml in 0,9%NaCl for injection, inj., Sarie
E1016227C a E0433735C. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych castic v lahvic¢ce) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |é¢ivy ptipravek Cubicin 500 mg, inj., $arie 280453F. Lécivy ptipravek je v CR
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registrovan, ale nema hlaseny spotifeby a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

ZdlGvodu zavady v jakosti (vyskyt Castic v lahviéce) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |é¢ivy pfipravek Propofol Injectable Emulsion, 1% 200mg/20ml (10mg/ml), vice
$arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky OOS ve zkousce na disoluci ve 12 mésicich pouZitelnosti) se na
zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek NaturalLyte Sodium Bicarbonate
Liquid Concentrate 81,25g/l, lig., vice 3arzi. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje lécivy
pfipravek Clinimix TR5% D16,6% (5% Travasol Amino Acid Inj. with Electrolytes in 16,6% Dextrose Inj.),
inf sol., Sarze W3K07C2, W3L04C2, W3L04C2S. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR ani v rdmci specifického lééebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni argentinské regulacni autority

Z divodu zavady v jakosti (bakterialni kontaminace) se na zakladé sdéleni argentinské regula¢ni autority
stahuje |&ivy pFipravek Lasix 40 mg, tbl., $arze 1L715, 2L715, 3L715. Uvedeny |écivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lééebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni Svédského inspektoratu

Svédska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych pripravkd spolecnosti Seikagaku
Corporation, Takahagi plant, 258-5 Aza-Matsukubo, Oaza-Akahama, lbaraki, Takahagi-shi, 318-0001,
Japan. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce neni souédsti vyrobniho fetézce Iécivych
pripravk( registrovanych v CR.

2. Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IléCivych pripravkd spoleénosti Tabuk
Pharmaceutical Manufacturing Co.-Tabuk, 3844 Highway 15, PO Box 3633, Tabuk, 9222-47532, Saudi
Arabia, Kingdom of. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni soucdsti vyrobniho
Fetézce lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku

charakter pripravku

Cislo Sarze

vydavajici
autorita

poznamka

Herceptin 150 mg,
inf. plv. sol., 1x150mg

Padélek Iécivého pfipravku

H4311B07, H4329B01,
H4284B04, H4319B02,
H4324B03, H4196B01,
H4271B01, H4301B09,
H4303B01, H4143B01,
H4293B01, H4180B01,
N1010B02, H4105B01,
H4136B02, H4150B01,
H4152B04, H4168B02,
H4169B01, H4171B01,
H4179B02, H4184B01,
H4185B02, H4194B01,
H4195B01, H4261B01,
H4263B02, H4279B01,
N1001B01, N1002B02,
N1002B03

Paul Ehrlich
Institute, Némecko

Sarze nebyly urdeny pro
Cesky trh
(podrobnosti zde)

Remicade 100 mg, inf. plv.
csl., 1x100mg

Podezfeni na vyskyt
padélku IéCivého pfipravku

3RMA66304, 3RMAG7102,
3RMA68106, 3RMAG7602

Paul Ehrlich
Institute, Némecko

Sarze nebyly uréeny pro
Cesky trh
(podrobnosti zde)

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravkd

nedeklarovanou IéCivou latkou

. - - i w vydavajici ,
nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze y .J poznamka
autorita
Super Fat Burner dopinck stravy's viechny FDA USA v GR vyskyt nezjistsn
Capsules nedeklarovanou IéCivou latkou
Maxi Gold Capsules doplnék stravy s vechn FDA USA v CR vyskyt nezjitén
P nedeklarovanou |écCivou latkou Y ysKy )
Esmeralda Softgels doplnék stravy s vsechny FDA USA v GR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lécCivou latkou
Thinogenics dietary . « L
doplnék stravy s vSechny prodané pred . .
supplement'used to nedeklarovanou 1é&ivou latkou 6.2.2014 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
promote weight loss
Bella Vi Insane Bee dopinek stravy s 201303 FDA USA v R vyskyt nezjistan
Pollen Capsules nedeklarovanou IéCivou latkou
Inék .
Bella Vi BTrim Max dopinék stravy s BTX13 FDA USA v &R vyskyt nezjistén
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. o . - _— vydavajici ,
nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze y .J poznamka
autorita
Bella Vi BTrim Ultimate dopinék stravy s BTRM3452 FDA USA v GR vyskyt nezjistsn
Boost nedeklarovanou lé¢ivou latkou
Bella Vi Extreme dopinck stravy's BTRX7654 FDA USA v R vyskyt nezjistsn
Accelerator nedeklarovanou lé¢ivou latkou
Bella Vi Insane Amp'd dopinek stravy s VINA2013 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou IéCivou latkou
Bella Vi Amp'd Up dopinék stravy s AU2013AB, BVAUS13 FDA USA v GR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou lé¢ivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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