e, SUKL

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48

10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111
Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

spisova zn.

sukls225821/2015

Vyfizuje / linka
Komrskova/213

pracovniky a provozovatele - listopad 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Hromadné pripravené léCivé pripravky, léCivé a pomocné latky

Datum
7.12.2015

Vyrobce,
drzitel L.
B Opatreni
rozhodnuti o ..
L 3 . . . L Driitele . .
Kéd SUKL Nazev LP registraci, Sarze 3 Duvod Trida
e rozhodnuti o
soubéiny . .
registraci
dovozce,
Iékarna
Lékarna L. Uvedena Sarze
ACIDI BORICI AQUA . Stazeni z .
Pharmacia, i . nevyhovéla
OPHTHALMICA CUM L 08092015 Urovné 5 R l.
- U Lékarny 598, R pozadavkim
T.,20GM a 50 GM pacientu .
156 00 Praha 5 na sterilitu
Nesoulad se
zasadami
spravné
vyrobni praxe
pfi vyrobé
mékkych
Stasen tobolek ve
i azeni
POLYGYNAX, VAG Cps | Laboratoire ) y vyrobnim
0191084 Innotech 31626 z urovné Lo 1.
MOLG®6 Il ] . misté Catalent
International, pacient(
. France
Francie
Beinheim SA,
74, rue
Principale,
67930
Beinheim,

Francie
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Vyrobce, drzitel

rozhodnuti o Opatieni
L. 3 registraci, . . Driitele . .
Kéd SUKL Nazev LP . Sarie i Dlivod Trida
soubéiny rozhodnuti o
dovozce, registraci
lékarna
CURACNE 20 MG Staseni Nesoulad se
Lo i azeni
Jesgy | MEKKATOBOLKA, DP'e"e F?br_e {ROGE4T e zésadami |
z Urovné .
POR CPS MOL ermatologie, M spravné
Francie pacientu i ,
30x20MG vyrobni praxe
CURACNE 40 MG, Pierre Fabre Stazeni pfi vyrobé
126787 POR CPS MOL Dermatologie, | HR066266 z Grovné mékkych Il
30x40MG, Francie pacientl tobolek ve
CURACNE 10 MG Stazeni vyrobnim
MEKKA TOBOLKA, - 7 Grovné misté Catalent
75821 Pierre Fabre - | \pog6as5g ne France .
POR CPS MOL Dermatologie, zdravotnickych
30x10MG Francie zafizeni Beinheim SA,
74, rue
‘ Stazeni .
CURACNE 40 MG, ) y Principale,
i z Urovné
126787 POR CPS MOL Pierre Fabre | p066379 ; e 67930 I,
30x40MG, Dermato!ogle, z rav?'fnlc,yc Beinheim,
Francie zarizeni .
Francie
Stazeni Obsah propyl
Thymomel, POR SIR, 3A112012V z Urovné parabenu
0180456 Teva Czech L . o Il.
1x250ML . 3A206037VP | zdravotnickych mimo limit
Industries, s.r.o. o .
zafizeni specifikace
3A202080 Stazeni Obsah propyl
Thymomel, POR SIR, 3B202080 z Urovné parabenu
0045339 Teva Czech o ) o Il.
1x100ML . 3B310097 zdravotnickych mimo limit
Industries, s.r.o. o .
3C311106 zafizeni specifikace
Vysledek
imo limit
AESCIN-TEVA 45000101 Stazeni m'rf':k'm'
' Teva 45000121 z Grovné speciiitace v
0107806 POR TBL ENT o parametru .
3020MG Pharmaceuticals 45000111 zdravotnickych bsah escinol
X CR,s.r.0., 45000131 zafizeni | O°S2n escinol

(mirné zvyseni
obsahu)
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Vyrobce nebo

drizitel Opatieni
L. i rozhodnuti o o Drizitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP ] . Sarze i Dilivod Trida
registraci nebo rozhodnuti o
soubéziny registraci
dovozce
Vysledek
. mimo limit
Stazeni .
AESCIN-TEVA, Teva , Grovnd specifikace v
0202701 POR TBL ENT Pharmaceuticals | 45000141 L, parametru M.
zdravotnickych )
90x20MG CR,s.r.o., v, obsah escinolu
zafizeni
(mirné zvyseni
obsahu)
411012
310812
210612 V ramci
110112 stabilitnich
711111 L. studii zjistén
Stazeni
MORPHIN BIOTIKA 1%, 611011 , . vysledek mimo
z Urovné
1125 INJ.SOL., BBPharmaas, | 519011 o limit I.
Praha zdravotnickych
10x1ML/10MG 410711 ., specifikace v
zafizeni
320411 parametru
310411 suma vsech
220411 necistot
210411
611210
V ramci
210912 itadt?f"tﬂ'tcf‘
110312 Stazeni studiizjisten
MORPHIN BIOTIKA 1%, 311111 , . vysledek mimo
z Urovné
1127 INJ.SOL., BB Pharma a.s., o limit I,
10x2ML/20MG Praha 220711 zdravotnickych ik
X
210711 zafizeni speait a:ev
110111 parametru

suma vsech
necistot
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Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvili zavadam v jakosti - tfidy jsou definovdany shodné s Compilation of European
Union Procedures on Inspections and Exchange of Information takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt

poZadovadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

.. Opatieni
Drizitel ..
L 3 i . L drzitele .
Kéd SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze 3 Dlivod
] ) rozhodnuti o
registraci . .
registraci
Uvolnéni
DONEPEZIL . 8022531 k distribuci, Drzitel predlozil
Generics UK, Sy "
0148748 MYLAN 10MG, Ltd 8024764 vydeji a novou studii
TBL POR DIS, 28 ' 8019230 |é¢ebnému bioekvivalence
pouZziti
PENBENE L o
. Stazeni ze Zkraceni doby
65356 1 000 000, ratiopharm N09650 q tnickvch sitelnosti ze 4
zdravotnickyc
POR TBL FLM, GmbH, Ulm, N36470 tniciyen | poud eznosk'ze
zafizeni
12x1IMU na roky
PENBENE M52274 L i i
) Stazeni ze Zkraceni doby
1881 1 000 000, ratiopharm N09654 q tnickvech sitelnosti ze 4
zdravotnickyc
POR TBL FLM, GmbH, Ulm, N20671 JHNICKYEn | pou eznosk'ze
zafizeni
21xIMU N34813 na & roxy
PENBENE L o
. Stazeni ze Zkraceni doby
49513 1 000 000, ratiopharm N29181 q tnickvch sitelnosti ze 4
zdravotnickyc
POR TBL FLM, GmbH, Ulm, N45310 HICIYen | poud eznosk'ze
zafizeni
30xIMU naroky

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Depakine sirup — upozornéni na chybné uvedeni sily v ndzvu pfipravku

SUKL informuje o administrativni chybé v ndzvu pfipravku Depakine POR SIR 1x150ml (SUKL kéd 76378, &islo
Sarze 505). Na vnitfnim i vnéjSim obalu a v textech doprovazejicich |éCivy pfipravek je pod nazvem pfipravku

uvedena nespravna informace o obsahu acidum valproicum. Namisto 5g/100ml| acidum valproicum je

uvedeno 5mg/100ml acidum valproicum. Tato odchylka nema negativni dopad na ucinnost a bezpecnost

léCivého pripravku. Vice na http://www.sukl.cz/depakine-sirup-upozorneni-na-chybne-uvedeni-sily-v-nazvu

a http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-depakine-sirup.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Z dlvodu zavady v jakosti (mozZna aplikace nepresné davky) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje |éCivy pripravek Auvi-Q, 0,15 mg a 0,3 mg, single use auto injector, vice Sarzi.
Lé&ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického Ié¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nespravna sila léCivého pfipravku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji vSechny sterilni IéCivé pfipravky pfipravené spolecnosti PharMedium Services LLC:
Morphine Sulfate, 60 mg per 30 ml (2mg/ml) in a 35 ml Monoject Barrel in Sodium Chloride 0,9%
Syringes, inj., $arze 151370066M. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (nespravny carovy kéd) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuje lé¢ivy pripravek Atropine Injection BP 0,4MG/ML, inj.sol., Sarie 50187. Lécivy pfipravek
s uvedenym vyrobcem neni vCR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Cargill France, ZI Menes Bras, Lannilis,
29870, Francie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivych latek se nevyskytuje
ve vyrobnich fetézcich 1é¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarie | Vydavajici autorita Poznamka
doplnék stravy s
Rhino 7 3000 P Yv, . N gy
nedeklarovanou lé¢ivou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Capsules 4tk
atkou
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Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarie | Vydavajici autorita Poznamka
. doplnék stravy s
3000 Rhino 7 .. . . s
. nedeklarovanou lécivou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Platinum Capsules )
latkou
doplnék stravy s
Optimax nedeklarovanou léc¢ivou | 111012557 MPA Svédsko v CR vyskyt nezjistén
latkou
doplnék stravy s
GOLD MAX . . . ., s
| nedeklarovanou Ié¢ivou vsechny AEMPS Spanélsko | v CR vyskyt nezjiStén
capsules
P ltkou
doplnék stravy s
V-XL-GUM . . < . <o, N
nedeklarovanou lé¢ivou vSechny AEMPS Spanélsko | v CR vyskyt nezjistén
chewable tablets ]
latkou
doplnék stravy s
V-XL INSTANT . . . v o, N
tablet nedeklarovanou lé¢ivou vsechny AEMPS Spanélsko | v CR vyskyt nezjistén
ablets
latkou
doplnék stravy s
Mr-B capsules nedeklarovanou lécivou vSechny AEMPS Spanélsko | v CR vyskyt nezjistén
latkou
doplnék stravy s
PERFORMAX .. . % v oo, N
| nedeklarovanou lé¢ivou vsechny AEMPS Spanélsko | v CR vyskyt nezjistén
capsules
P latkou
doplnék stravy s
HORNY LITTLE . . < N N
nedeklarovanou léCivou vSechny AEMPS Spanélsko | v CR vyskyt nezjistén
DEVIL capsules ,
latkou
doplnék stravy s
SHADES OF LOVE | nedeklarovanou lé¢ivou véechny AEMPS Spanélsko | v CR vyskyt nezjistén
latkou
doplnék stravy s
HARD ON capsules | nedeklarovanou Iéc¢ivou vSechny AEMPS Spanélsko | v CR vyskyt nezjistén
latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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