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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
L. . driitel Sarze/ Drzitele . .
Kéd SUKL Nazev LP 3 . o 3 Diivod Trida
rozhodnutio | ¢. certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
PharmaSwiss . . Y _—
MEDRACET osks Stazeni z Urovné Na vnéjsim
eska
0178515 37,5MG/325MG, blik 80111681 zdravotnickych obalu chybi .
republika
POR TBL NOB, 30 P zatizeni registracni Cislo
s.r.o.,
V ramci
DIROTON PLUS H Gedeon H26003C L . stabilitniho
. Stazeni z Urovné ..
10MG/12,5MG Richter Plc., H2A056C L zkouseni byly
115688 » zdravotnickych o , Il.
TABLETY, Budapest, H2AO058A o zjistény vysledky
zafizeni
POR TBL NOB, 30 Madarsko H33025C mimo limit
specifikace
V ramci
H24007E o
DIROTON PLUS H Gedeon . . stabilitniho
. H26010A Stazeni z urovné . .
20MG/12,5MG Richter Plc., o zkouseni byly
115689 . H29053C zdravotnickych o , [l
TABLETY, Budapest, o zjistény vysledky
] H2A060B zarizeni . o
POR TBL NOB, 30 Madarsko mimo limit
H2A061B .
specifikace
V ramci
stabilitniho
T1242 .
L. . zkouseni
TEGRETOL CR 200, . T1282 Stazeni z drovné | . i
Novartis s.r.o. L zjistény vysledky
16444 POR TBL PRO, T1304 zdravotnickych A M.
Praha o mimo limit
50x200MG T1338 zafizeni .
specifikace ve
T1373 Y
zkousce
disoluce
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Vyrobce nebo Opatieni
L i driitel Sarie/ Driitele . .
Kéd SUKL Nazev LP B . e B Diivod Trida
rozhodnutio | ¢.certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
V ramci
stabilitniho
T1865 .
. . zkouseni
TEGRETOL CR 400, . T1903 Stazeniz drovné | | i
Novartis s.r.o. L, zjistény vysledky
16445 POR TBL PRO, T1955 zdravotnickych ) o 1.
Praha o mimo limit
30x400MG T2037 zarizeni "
specifikace ve

T2076 3
zkousce
disoluce
V ramci

stabilitniho

T1418 Preventivni zkouseni

TEGRETOL CR 200, _ R
Novartis s.r.o. T1478 stazeni z Urovné | zjistény vysledky
16444 POR TBL PRO, o ST .
Praha T1520 zdravotnickych mimo limit
50x200MG o .

T1570 zatizeni specifikace ve
zkousce
disoluce
V ramci

T2148 o

stabilitniho

T2236 L .

Preventivni zkouseni
TEGRETOL CR 400, . T2239 L, . )
Novartis s.r.o. staZeni z Urovné | zjistény vysledky
16445 POR TBL PRO, T2308 L, . L. M.
Praha zdravotnickych mimo limit
30x400MG T2309 o .
zafizeni specifikace ve

T2379 .
zkousce

T2395 .
disoluce
Analyzy

prokazaly, Ze u
vySe uvedenych
T36162/R yse dvedeny
sarzi doSlo v
T36162/R2 o )
AZALIA 75 ramci dvouleté
. T36162/R3
MIKROGRAMU . . doby
, T36162/R4 | StaZeni z Urovné . .
POTAHOVANE L pouzitelnosti k
132752 T37501/R zdravotnickych M.
TABLETY, Roncor s.r.o. o poklesu obsahu
T37501/R2 zafizeni e
POR TBL FLM, ucinné latky a
T39259/R Y
3x28x75MCG zvyseni obsahu
T39259/R2 o
degradacnich
T39259/R3 .
produkt(
(metabolity

ucinné latky)
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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 poZadovadno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Hydroxyzin - riziko prodlouzeni QT intervalu
Vybor PRAC dokondil prehodnoceni l1éCivych pfipravk( obsahujicich hydroxyzin a doporucil nova opatfeni ke
snizeni rizika kardiovaskuldrnich nezadoucich U¢inkd. Vice na http://www.sukl.cz/hydroxyzin-riziko-

prodlouzeni-gt-intervalu

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (moZny vyskyt ¢astic) se na zakladé sdéleni Spanélské regulaéni autority stahuje
léCivy pfipravek Seguril 20mg/2ml solution for injection, 5 ampuli, inj.sol., $arZe 4Y046. Uvedeny léCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni nizozemské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (niZsi mnoZstvi vody v lahvickach) se na zédkladé sdéleni nizozemské regulacni
autority stahuje léCivy pripravek Cofact /Kanokad, 5001U, inj., SarZe 14J28G321B, 14K11G321A,
14K25G321A, 377-14K25C, 14L17G321A, 14L17G321B. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vyskyt OOS ve zkousce na velikost kapek v emulzi) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacni autority stahuje Iécivy pFipravek PMS-Propofol, 10 mg/ml, emulze, $arie A040877
(vyrobce Claris Lifestyle Ltd., India). LéCivy pfipravek uvedeného vyrobce obsahujici 1é¢ivou latku propofol
je v CR registrovan pod nazvem Anesia 10 mg/ml, injekéni/infuzni emulze. Uvedena $arze nebyla uvedena
na trh v CR.
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e 7 dlvodu zavady v jakosti (moZny vyskyt cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni

autority stahuje |écCivy pfipravek Cefazoline for injection, 1 g, plv.inj.sol., SarZze 117E005 a Sarze 117E006.

Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného

programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni portugalského inspektoratu

e Portugalskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek linezolid a rivaroxaban
spole€nosti Survey N° 353, Domaduru (Village), Jinnaram (Mandal), Medak (Dist), Telangana, India. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce léCivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich
lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku

charakter pripravku

Cislo sarze

vyddvajici autorita

poznamka

Artemether/Lumefatrine

padélek

DY1402542

WHO

V CR vyskyt
nezjistén.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravki

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka
Cane dopinck str’av\‘/y S n’edeklarovanou neuvedeno MOH Israel v CR vyskyt nezjistén
|éCivou latkou
) doplInék stravy s nedeklarovanou . .
Man King . . neuvedeno AGES Rakousko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
Xstrong Up for Him | d°PInek stravy s nedeklarovanou 140314 AEMPS Spanéisko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
Golf Max dopinek Str,‘%\./y S nfedeklarovanou neuvedeno AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
Vifort Vigor dopinek Str,‘%\./y S nfedeklarovanou 27 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
Inék kl « .
Havoc dopiné str'av\./y S n'ede arovanou 4500614 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
EDGE Amplified doplInék stravy s nedeklarovanou x S T
Weight Release légivou latkou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
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nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka

iNDIGO dopingk stravy s nedeklarovanou 34 FDA USA v CR vyskyt nezjistan
IéCivou latkou

AMPD Gold Bee dopInék str’avyy s n’edeklarovanou véechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Pollen IéCivou latkou

BtRim Max doplnék stravy s nedeklarovanou 2 FDA USA v GR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

INSANE Bee Pollen | dOPINek stravy's nedeklarovanou | 454495 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
I&Civou latkou

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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