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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
5.2.2016

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

Vyrobce,
drzitel L.
3 Opatreni
rozhodnuti o ..
L B ] . L. Driitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP registraci, Sarze i Duvod Trida
. . rozhodnuti o
soubézny . .
registraci
dovozce,
Iékarna
Analyzou byl
prokazan
vysledek mimo
02200314A . __
NATRIUM SALICYLICUM 2210314A Stazeniazz fimit
UM SALICYLICU BB Pharma 022103 Urovné specifikace ve
527 BIOTIKA, IVN INJ SOL, 04270614A L . Il.
a.s., Praha zdravotnickych zkousce na
10x10ML 04280614A o
05660714A | e vzhled
(nevyhovuijici
zbarveni
roztoku)
Tobolky jsou
UTROGESTAN, Laboratoires Stazeniazz | deformované
76921 POR CPS MOL, Besins- 152409 drovné a jejich obsah 1.
30x100MG International, pacientd vytéka do
Pariz dutiny blistru
Vysvétlivky:

Klasifikace pripad( stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Compilation of European

Union Procedures on Inspections and Exchange of Information takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpuisobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

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

poZadovdadno pfislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU
Drizitel
rozhodnuti o Opatieni
L. B registraci .. drzitele .
Kéd SUKL Nazev LP Sarze i Dlivod
nebo rozhodnuti o
soubézny registraci
dovozce
101N0114
111P0214
112P0214
114R0314 Zavedeni
116R0514 kontraindikace u
122N0614 déti - z plvodnich
124P0614 Stazeni 30 mésicli na 12 let
BIOPAROX, T 3 -
Pharmedex 125N0714 z Urovné véku a doplnéni
132643 | NAS+ORM SPR SOL, o o
) s.r.o., Praha 127P0814 zdravotnickych | kontraindikace pro
10ML/400DAV v, .
128N0814 zarizeni pacienty s
138Q0914 bronchospasmem
139N1014 a se sklony k
139P1014 alergiim
146Q1114
147N1114
360Q0215
Zavedeni
112P0214/G kontraindikace u
116R0514/G déti - z plvodnich
116R0514/G2 Stazeni az 30 mésict na 12 let
BIOPAROX, , Y \ .
Galmed a.s., 125N0714/G z Urovné véku a doplnéni
132843 NAS+ORM SPR SOL, o Lo
. Ostrava 127P0814/G | zdravotnickych | kontraindikace pro
10ML/400DAV o _
138Q0914/G zafizeni pacienty s
138Q0914/G2 bronchospasmem
360Q0215/G a se sklony k
alergiim
Zavedeni
kontraindikace u
déti - z plvodnich
101N0114/L Lo o
Stazeni az 30 mésicl na 12 let
BIOPAROX, 111P0214/L T y -
GlucoPharma z Urovné véku a doplnéni
132784 NAS+ORM SPR SOL, 124P0614/L L, .
. s.r.o., Praha zdravotnickych | kontraindikace pro
10ML/400DAV 125N0714/L o .
zafizeni pacienty s
128N0814/L
bronchospasmem
a se sklony k
alergiim
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Driitel
rozhodnuti o Opatfeni
L 3 registraci . . drzitele .
Kod SUKL Nazev LP Sarze 3 Duvod
nebo rozhodnuti o
soubéiny registraci
dovozce
Zavedeni
kontraindikace u
360Q0215/KB déti - z plvodnich
147N1114/KB Stazeni az 30 mésict na 12 let
BIOPAROX, , . N .
Kabu Pharma 146Q1114/KB z Urovné véku a doplnéni
132804 NAS+ORM SPR SOL, L e
, s.r.o., Praha 138Q0914/KB | zdravotnickych | kontraindikace pro
10ML/400DAV o _
124P0614/KB zafizeni pacienty s
122N0614/KB bronchospasmem
a se sklony k
alergiim
PRAMIPEXOL STADA STADA StazZeni az
0,7MG TABLETY, Arzneimittel z Urovné Zkraceni doby
151676 . 40105 C . .
POR TBL NOB, AG, Bad Vilbel, zdravotnickych pouzitelnosti
100x0,7MG Némecko zafizeni
PharmaSwiss Stazeni az
MONACE COMBI . T o
Ceska z Urovné Zkraceni doby
160480 20MG/12,5MG, . 048514 o . X
republika zdravotnickych pouzitelnosti
POR TBL NOB, 30 v,
s.r.o., Praha zarizeni

OSTATNI SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni madarské regulaéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost bilého prasku uvnitf blistru) se na zadkladé sdéleni madarské
regulacni autority stahuje IéCivy ptipravek Condrosulf 400 mg, por. cps. dur., 60x400mg, Sarze 150202.
Lécivy piipravek je v CR registrovan. Dr¥itel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéend $arie nebyla
uvedena na trh v CR.

2. Sdéleni italské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ampule jiného |écivého pripravku v baleni) se na zakladé sdéleni

italské regulacni autority stahuje |éCivy ptipravek Furosemide Italfarmaco, inj. sol., Sarze 15036. LéCivy
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pripravek neni vCR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé&ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni francouzské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace cizimi ¢asticemi) se na zakladé sdéleni francouzské
regulacéni autority stahuje lécCivy pripravek Dafalgan Pediatrique 3 pour cent, sol., vSechny Sarze
s exspiraci pred 10/2018. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych castic) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni
autority stahuje lécivy pripravek Benadon 300 mg, inj. sol., 6x2ml, Sarze F0049-1 a F0049-2. Lécivy
pfipravek neni vCR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lééebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah vody) se na zakladé sdéleni
Spanélské regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek Glypressin 1mg, inj. pso. Igf, Sarze H16307D. Lécivy
pripravek je v CR registrovan. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéena $arze nebyla uvedena na
trh v CR. Dodavky jsou od 9/2013 preruseny.

5. Sdéleni danské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (u nékterych ampuli nizsi obsah lyofilizované vakciny) se na zadkladé sdéleni
danské regulaéni autority stahuje 1é¢ivy pipravek BCG Vaccine ,,SSI%, inj. sic., 10x10DAV+SO, vice 3arzi.
Lé&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického Ié¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

6. Sdéleni maltské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled tablet) se na zakladé
sdéleni maltské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Pentacol 400 mg, 60 tbl., Sarze V0175, V0176,
V0177. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

7. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravna sila IéCivého pripravku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje nékolik lé&ivych pfipravk( vyrobce Cantrell Drug Company. Netykd se CR. Léc&ivé
pripravky nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (¢arovy kéd na vnitfnim obalu je nespravny) se na zakladé sdéleni U.S. Food and
Drug Administration stahuje IéCivy pfipravek Magnesium sulfate in water for injection, inj., Sarze 53-113-
JK. Lécivy pripravek neni v CR registrovadn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Desarrollos Farmacéuticos Bajo Aragén, S.L.,
Poligono Los Estancos, s/n, Alcorisa, Teruel, 44550, Spain. Byly zjistény neshody se zasadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych pfipravkd registrovanych v CR.

2. Sdéleni francouzské regulacni autority

e  Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Sas Jarmat Laboratoire Adp, Za Du Saluant,
Reventin Vaugris, 38121, Francie. Byly zjistény neshody se zasadamiSVP. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravki registrovanych v CR.

e  Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Minsheng Group Shaoxing Pharmaceutical
Co Ltd., 315 Taggong Road, Paojiang Industrial Zone, Shaoxing, Zhejiang, 312071, China. Byly zjiStény
neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych pripravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
Testosteron Depot . ) L Netyka se CR.
) . Némecka regulacni o )
250mg Eifelfango, padélek 0343 . Vice informaci
autorita
INJ SOL, 10x1ML zde.
) L. Netyka se CR.
Coveram 5mg/5mg . 92524 Irska regulacni o )
padélek ] Vice informaci
tablets 115550 autorita q
zde.

Strana 5/6


http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-testosteron�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-coveram-5mg-1�

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

r . € x
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

, v, . o Vydavajici i
Nazev pripravku Charakter pfipravku Cislo sarze torit Poznamka
autorita

doplnék stravy s

Vitamin Supplement . . s
nedeklarovanou vSechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén

D3 .
[éCivou latkou
doplnék stravy s
Smart Lipo nedeklarovanou vsechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén

|éCivou latkou

doplnék stravy s
nedeklarovanou vSechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

R Thomas Marketing
LLC products

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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