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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

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

Vyrobce,
driitel ..
B Opatreni
rozhodnuti o ..
L 3 . . . L Driitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP registraci, Sarze i Duvod Trida
e rozhodnuti o
soubéiny . .
registraci
dovozce,
Iékarna
Zjisténa
Stateni a¥ z hodnota mimo
IBEROGAST, drovné limit
0089031 Bayer s.r.o., 430101 L i .
POR GTT SOL, 1x20ML braha zdravotnickych | specifikace v
zafizeni parametru
obsah karvonu
Zjisténa
hodnota mimo
StaZeni a7 z limit
CANDIBENE 1% SPRAY, M54795 i . e
ratiopharm Grovné specifikace v
62864 DRM SPR SOL, 1x40ML, N26541 L, 1.
10MG/ML GmbH, Ulm N39002 zdravotnickych parametru
zafizeni obsah
neznamych
necistot
FLUDARABIN EBEWE Mozny vyskyt
25MG/ML EBEWE Stazeni a3 nahnédlych
! azeniazz
KONCENTRAT PRO Pharma o &astic o
B Ges.m.b.H urovné
0122874 | PRIPRAVU INJ NEBO INF EM1871 L, velikosti do 1.
ROZTOKU Nfg. KG, zdravotnickych
’ Unterach, zafizeni 700 um v
INV INJ+INF CNC SOL, Rakousko lahvicce s
1x2ML koncentratem
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Vyrobce,
drzitel Obatfeni
atreni
rozhodnuti o pw
L 3 . . . L Drizitele . ..
Koéd SUKL Nazev LP registraci, Sarze 3 Davod Trida
. rozhodnuti o
soubézny ] .
registraci
dovozce,
Iékarna
STALORAL, ORM SOL
10730
SLG, 4x10ML-IC
STALORAL, ORM SOL
10731
SLG, 2x10ML-IC
STALORAL 300, ORM
13972
zasadami
STALORAL 300, ORM spravné
20255 . ,
SOL SLG, 3x10ML-IR vyrobni praxe
pfi vyrobé
STALORAL, ORM SOL Véechny lécivych
>6795 Stall vy . v .y pripravki ve
SLG, 4x10ML-IR allergenes | zarze dodané |  StaZeni az robni
>-A., Antony do lékaren z Urovneé vyrobnim l.
Cedex, o misté
STALORAL, ORM SOL Franci po datu pacientd
56796 rancie Stallergenes
SLG, 2x10ML-IR 13.8.2015
S.A,, 6, rue
Alexis de
10757 PHOSTAL, INJ SUS, Tocqueville,
IxSML-IC 92183 Antony
Cedex,
PHOSTAL, INJ SUS, Francie.
10756
4x5ML-IC
PHOSTAL, INJ SUS,
44190
4x5ML-IR
PHOSTAL, INJ SUS,
44191

IX5ML-IR

Strana 2/7




e, SUKL

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

Vyrobce,
drzitel L.
3 Opatreni
rozhodnuti o .
L ) . . . . Drizitele . .
Kod SUKL Nazev LP registraci, Sarze ; Davod Trida
o rozhodnuti o
soubéiny Rk .
registraci
dovozce,
lIékarna
Nesoulad se
ALYOSTAL PRICK, IDR ] )
47485 zasadami
PTC SOL, 1x3ML-IC o
spravné
vyrobni praxe
3626 ALYOSTAL PRICK, IDR pFi vrobé
PTC SOL, D3ML-IR Viechny lécivych
Sarze fipravkl ve
ORALAIR 1001R & 300IR, | sallergenes , Stazeniaz | D Pravay
dodané do i . vyrobnim
156253 ORM TBL SLG, S.A., Antony L, z urovné Il
g Iékdren po . misté
3x100IR+28x300IR Cedex, Francie pacientd
datu Stallergenes
156254 ORALAIR 300IR, 13.8.2015 S.A, 6, rue
ORM TBL SLG, 30x300IR Alexis de
Tocqueville,
L5625 ORALAIR 300IR, 92183 dA”tO”y
ORM TBL SLG, 90x300IR Cedex,
Francie.
Nesoulad s
pravidly
spravné
vyrobni praxe
pfi baleni
0176129 HEMINEVRIN 300MG, e 991749 Sta'zem a“z IECiveT(o Il
imi z Urovné fipravku, .
POR CPS MOL, 100 Cps | Arzneimittel ovhe pripravt
GmbH pacientd existuje
podezieni, ze
doslo ke
smichani's
jinym druhem
tobolek
Teva Czech
Industries, Preventivni Odchylky v
OPHTHALMO- v f
s.r.o., stazeniazz ramci
SEPTONEX, ' 4010815 T o
0200863 Ostravska 29, urovné vyrobniho -
OPH GTT SOL, 1X10ML L
Opava- zdravotnickych procesu.
PLAST ) o
Komarov, zafizeni
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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:

Tfida | - 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.

Tfida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt
poZadovadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

.. Opatieni
Drizitel ..
L i 3 .. drzitele .
Kéd SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze ) Duvod
] . rozhodnuti o
registraci . .
registraci
PRAMIPEXOL .
STADA Stazeni az i i
STADA 0,18 MG o i . Zkraceni doby
Arzneimittel AG, z urovneé .. .
151670 TABLETY, . 35189 o pouZitelnosti ze 3
Bad Vilbel, zdravotnickych
POR TBL NOB, . o let na 2 roky
Némecko zafizeni
30x0,18MG
Zavedeni
976757 L
kontraindikace u
971589 ., . ,
déti - z plvodnich
968254 Y
. .. 30 mésicu na 12
Les Laboratoires 964648 Stazeni az .
BIOPAROX, . ) . let véku a
Servier, 957997 z urovné L,
0040349 NAS+ORM SPR L doplnéni
Suresnes cedex, 957996 zdravotnickych o
SOL, 1x10ML . o kontraindikace pro
Francie 956928 zarizeni .
pacienty s
955163
Bronchospasmatem
951096
a se sklony k
949554 .
alergiim

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Gylenia (fingomolid) — nova doporuceni k bezpecnéjsi 1écbé

Evropska lékova agentura (EMA) vydala nova doporudeni pro lékare a pacienty ohledné mozZnych rizik
vyplyvajicich z imunosupresivniho Ucinku lé¢ivého pfipravku Gilenya (fingolimod), ktery je pouZivan v 1écbé
roztrousené sklerdzy. Vice na http://www.sukl.cz/gilenya-fingolimod-nova-doporuceni-k-bezpecnejsi-lecbe.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride inj. USP, 250 mL VIAFLEX Plastic
Container, Cislo, Sarze C98 227 a 70% Dextrose injection USP, 2000 mL VIAFLEX Plastic Container, Cislo
Sarze C985150, Baxter Healthcare Corporation, 65 Pitts Station, RD Marion, NC 28752. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuje lécivy pripravek 70% Dextrose Injection USP, 2000 mL VIAFLEX Plastic Container, Cislo Sarze
C985150, Baxter Healthcare Corporation, 65 Pitts Station, RD Marion, NC 28752. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni izraelské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru mikrobidlni Cistota) se na zakladé
sdéleni izraelské regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Betacorten ointment tubes 0,1%w/w
2,5mcg/0,5ml, 10mcg/1ml, Sarie 1509271. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni

Sdéleni fecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se na zakladé sdéleni
fecké regulacni autority stahuje 1écivy pfipravek Sylfio Cream 1% w/w §. €. EE0405. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni italské regulacni autority

Italskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce lason Italia SRL, Via Gastone Maresca, 38/38A,
Roma, 00138, Italy. Byly zjiStény neshody se zasadamiSVP. Uvedeny vyrobce I|éCivych latek se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich légivych piipravké registrovanych v CR.
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2. Sdéleni Svédské regulacni autority

e Svédska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce AstraZeneca Pharma Ltd., Sanjeevni, 12th Mile
on Bellary Road, Bangalore, 560063, India. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce
lé¢ivé latky se vyskytuje ve vyrobnim Fetézci 1 lé¢ivého pripravku, ktery je v CR registrovan. Driitel
registrace vSak potvrdil, Ze 1éCiva latka je odebirana od jiného vyrobce, jenz je téz soucdsti vyrobniho
fetézce, a proto neni léCivy pripravek dotcen.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku

Charakter pfipravku

Cislo sarze

Vydavajici autorita

Poznamka

Netykd se CR.

Postinor-2, por. tbl. nob. padélek T38012L WHO Vice informaci
zde.
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku
Nazev pfipravku Charakter pripravku | Cislo $arze | Vydavajici autorita Poznamka
doplnék stravy s <o
BEST caps nedeklarovanou lé¢ivou viechny AEMPS Spanélsko VCR Y}/svkyt
, nezjisten
latkou
doplnék stravy s <o
. CR vyskyt
ZR caps nedeklarovanou Ié¢ivou viechny AEMPS Spanélsko Y .\./vysv y
, nezjisten
latkou
doplnék stravy s <o
VIRILIX nedeklarovanou Ié¢ivou | 20150302 | AEMPS $panélisko v CR vyskyt
, nezjisten
latkou
ZERO XTREME doplnék stravy s N
Ly v CR vyskyt
PERFORMANCE FAT nedeklarovanou lé¢ivou | 1220062085 FDA USA neziictén
BURNER latkou )
doplnék stravy s x
e et - . CR vyskyt
Majestic Slimming nedeklarovanou lécivou 501147 DKMA Dansko v .\'/}/sv Y
, nezjisten
latkou
doplnék stravy s N
R vysk
Cactus Premium Plus nedeklarovanou lé¢ivou vsechny DKMA Dansko ve .\.IYSV vt
. nezjisten
latkou
doplnék stravy s <
- < CR vyskyt
PUSHER capsules nedeklarovanou lécivou 140505 AEMPS Spanélsko v .\./vysv Y
lstkou nezjistén
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Nazev pfipravku Charakter pripravku | Cislo $arze | Vydavajici autorita Poznamka
doplnék stravy s <o
AUMVA capsules nedeklarovanou lé¢ivou 130812 AEMPS Spanélsko VCR .\‘/}/svkyt
, nezjisten
latkou
doplnék stravy s N
- Y < CR vyskyt
SENTYMAX capsules nedeklarovanou lécivou vSechny AEMPS Spanélsko v .\.IYSV v
. nezjisten
latkou
doplnék stravYE . v ER wyskyt
ZERO XTREME capsules nedeklarovanou lécivou | 1220062085 AEMPS Spanélsko eviy
. nezjisten
latkou
doplnék stravy s xo
Pink Bikini nedeklarovanou lécivou vSechny FDA USA veR .\'/}/svkyt
. nezjisten
latkou
doplnék stravy s N
Fuel Up Plus nedeklarovanou lécivou vSechny FDA USA vCR Y}/svkyt
. nezjistén
latkou
doplnék stravy s < .
. - Y CR vyskyt
Fuel Up High Octane nedeklarovanou lécivou vSechny FDA USA Y .\./Vysv Y
. nezjistén
latkou
doplnék stravy s X0
CR kyt
Lipo Escultura nedeklarovanou lé¢ivou viechny FDA USA Y .\./YSV Y
, nezjisten
latkou
doplnék stravy s X .
GOLDEN ROOT COMPLEX nedeklarovanou lécivou vSechny AEMPS Spanélsko VR .‘.’stkyt
capsules , nezjistén
latkou
doplnék stravy s xo .
- < CR vyskyt
SEDUCE ME capsules nedeklarovanou léc¢ivou | SOL13001 AEMPS Spanélsko v .\'/vysv i
. nezjisten
latkou
doplnék stravy s <o
s " % Y CR kyt
HERBAL SEX PILL capsules | nedeklarovanou lécivou vsechny AEMPS Spanélsko v .\./vysv y
lstkou nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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