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pracovniky a provozovatele — zafi 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
L. 3 rozhodnuti o . L drzitele . .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze B Davod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
. Mozna
Zentiva, k. s Stazeniazz zaména
0098924 ATRAM 12,5, Y 2561215 drovné o l.
TBL NOB 30X12,5MG Praha . [éCivych
pacientu . .
pripravk(
Mozna
Stazeniazz oy
NEUROL 0,25 Zentiva, k. s., 2070116 i . zamena
0091788 1> drovné lé¢ivych 1.
TBL NOB 30x0,25MG Praha 2090116 .
pacientu pripravkd
Mozna
Zenti s, 2010116 StaZeniaZz Amé
0006618 NEUROL 0,5, e s 2371215 drovné i |
TBL NOB 30x0,5MG Praha vne Iécivych '
2381215 pacientu pFipravkd
Mozna
i StaZeniaiz &
0001940 | OXAZEPAM LECIVA, enva, k5 3091215 drovné i |
TBL NOB 20x10MG Praha Ve Iécivych '
pacientu pripravkd
Mozna
PREDNISON 20 Zentiva, k. s., Stazeni az z zaména
0002963 LECIVA, TBL NOB Praha 3510116 urovné lé&ivych l.
20x20MG pacientd pripravkd
GLUCAGEN 1 MG Novo Nordisk Riziko
ovo Nordis . s
HYPOKIT X g Stazeniazz | oddélenijehly
0083741 ' A/S, Bagsvaerd, | pogy71g drovné od injekeni | -
1+1ML+STRXIMG pacient stikacky
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Driitel Opatieni
L B rozhodnuti o . . drzitele . .
Kod SUKL Nazev LP . . Sarze B Duavod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
. . Moznd
Stazeni az «ména blistre
zdména blistr(
DOLMINA 100 SR Zentiva, k. s., z Urovné ,
58880 ’ 3521214 L v baleni I
TBL PRO 20x100MG Praha zdravotnickych o
., [éCivych
zafizeni . .
pfipravki
. Mozna
Stazeni az <ména blistr
, R zaména
HYDROCHII_VOROTHIAZID Zentiva, k. s., z urovne v balen
168 LECIVA, Praha 5010216 zdravotnickych \éivvich .
écivyc
TBL NOB 20x25MG safizeni ectvyen
pripravk
. Mozna
Stazeni az - T
va. k i . zaména blistrQ
01788 NEUROL 0,25, Zentiva, k. s., 2021215 z urO\{nel v balen |
TBL NOB 30x0,25MG Praha 2031215 | zdravotnickych | e vch '
zafizeni " .
pripravk(
. Mozna
Stazeni az L. L
Zentiva. k , . zaména blistrd
i x entiva, k. s., urovné
280 PYRIDOXIN LECIVA, prah 3010216 q z ckvch v baleni |
TBL NOB 20x20MG raha zdravotnickyc légivych '
zafizeni . .
pripravk
. . Moznd
Stazeni az L _—
Zentiva. k ] . zaména blistrQ
entiva, k. s., z Urovné ,
58773 SIMVACARD 10, h 3020216 q ckveh v baleni |
TBL FLM 28x10MG Praha zdravotnickyc légivych '
zafizeni " .
pfipravk
Vysledek
WH-Pharma 4DX030A Stazeni az .y limit
4DX029B Arovna mimofimi
EVELLEN 0,075MG, | >0 Praha, 2 drovne specifikace v
0182311 Ceska 4DX107A | zdravotnickych .
TBL FLM 3x28 parametru
republika >DX002AB zafizeni ..
5DX028AC obsah necistot
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Drizitel
rozhodnuti o
registraci Opatieni
L ) nebo drzitel _— drzitele . .
Kéd SUKL Nazev LP j Sarze ; Davod Trida
povoleni rozhodnuti o
k soubéznému registraci
dovozu nebo
vyrobce
Uvedeni
nespravné
. . doby
Empower Stazeni az .. .
bh , . pouZitelnosti
armas.r.o z Urovné
OSPEN 1500 L na obale
0132893 4 4 EG5674 icky 1.
TBL ELM 30x1500KU Praha, Ceska zdravotnickych coubsing
republika zafizeni o
dovdaieného
|é¢ivého
pfipravku
Nesoulad se
. zasadami
. . Stazeni az L,
LUTINUS 100MG, Ferring-Léciva, i . spravné
z Urovné
0134675 VAG TBL a.s., Jesenice u | 0804.263A-1 L vyrobni praxe Il.
zdravotnickych .
21+APLx100MG Prahy o pfi vyrobé
zafizeni e
|éCivého
pripravku
Vysledek
mimo limit
Dovezen jako Staseni a¥ specifikace
QUINAX, neregistrovany 14A222 7 Urovné v parametru '
SOL OPH 1x15ML [éCivy zdravotnickych | obsah Ucinné )
pripravek zafizeni latky (obsah
ucinné latky je
nizsi)
Mozné riziko
snizeni aktivity
. lidského
Stazeni az K la&nih
HELIXATE NEXGEN Bayer Pharma  dround oagulaéniho
25578 25010, AG,Berlin, | 270ROLTC | sdravotnickych | <o VIl |y
INJ PSO LQF NG c pied
emecko zafizeni
1+1x2,5ML+SET uplynutim
doby

pouzitelnosti

Strana 3/7




%, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Drzitel
rozhodnuti o
registraci Opatieni
L 3 nebo drzitel . L driitele . .
Kéd SUKL Nazev LP , Sarie i Dtivod Trida
povoleni rozhodnuti o
k soubéznému registraci
dovozu nebo
vyrobce
Mozné riziko
snizeni aktivity
. lidského
Stazeni az .
HELIXATE NEXGEN Bayer Pharma , R koagula¢niho
25580 1000 U, AG, Berlin, 270R1C6G z urov'nel faktoru VIII I
INJ PSO LQF Némecko zdrav?'lcmclfych oed .
1+1x2,5ML+SET zarizenl uplynutim
doby
pouzitelnosti
Mozné riziko
snizeni aktivity
. lidského
Stazeni az L.
HELIXATE NEXGEN Bayer Pharma , R koagulacniho
145031 2000 1U, AG, Berlin, | 270RONPN, Zdr:\i‘;:r:'i::, | faktoruvin |
INJ PSO LQF N&mecko 270R9HPF JHICkye pfed
1+1x5ML+SETx20001U zarizeni uplynutim
doby
pouzitelnosti
Podezieni na
mechanické
poskozeni
Staseni a3 sekundarniho
Galmed a.s., ) . obalu (spoj na
OSCILLOCOCCINUM, | Ostrava, Ceské | 5n0054/G | - g o cvs klopé .
132918 GRA 6x1GM republika zdravotnickych | sekundarniho '
zarizeni obalu nemusi
byt
dostatecné
pevny)
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Drizitel Opatient
atfeni
rozhodnuti o pv.
L. B . . . L drzitele . ..
Kod SUKL Nazev LP registraci/ Sarze B Davod Trida
i rozhodnuti o
vyrobce . .
registraci
FLUDARABIN EBEWE EBEWE Mozny vyskyt
25 MG/ML Pharma Stazeni az nahnédlych
KONCENTRAT PRO Ges.m.b.H z Urovneé ¢astic o
0122874 PRIPRAVU INJ NEBO Nfg. KG, EH5441 zdravotnickych | velikosti do 1.
INF ROZTOKU, Unterach, zafizeni 700 pm v
INV INJ+INF CNC SOL, lahvicce s
Rakousko i
1x2ML koncentratem
iy Zjisténa
Stazeni az
4DX0148 2 Grovnd hodnota mimo
0182127 | AMYAO0,075MG, TBL Heaton k.s. 4DX015A o limit i
FLM 3x28x0,075MG | 4DX020A | Zdravotnickych | oo iikace v '
4DX109A zafizeni parametru
obsah necistot
Mozné riziko
snizeni aktivity
ITA21P8 Stazeni az lidského
Bayer Pharma ITA2KJB , . L
KOGENATE BAYER AG. Berli z Urovné koagula¢niho
27196 250 1U, INJ PSO LQF  Berin, ITA2F2 | zdravotnickych | faktoruvi | 1L
1+1x2,5ML ISP+1NAS Némecko ITA2JV2 zafizeni pred
ITA2NKE uplynutim
doby
pouzitelnosti
ITA287H .
Rasived
ITA29XE Stazeni az lidského
Bayer Pharma ITA2C6P . y "
KOGENATE BAYER AG. Berli ITA2EEQ z urovné koagula¢niho
27195 500 IU, INJ PSO LQF Nv/ erkln, TAsoy zdravotnickych faktoru VIl I.
émecko -
1+1x2,5ML ISP+1NAS TA2JOE zafizeni . Iprneucfc',m
ITA2L95 pgob
ITA2NE0 ouiiteIZ\osti
ITA2P9U P
Mozné riziko
snizeni aktivity
Stazeni az lidského
Bayer Pharma . . v
KOGENATE BAYER i ITA2A5Z z Urovné koagulacniho
AG, Berlin, o
27197 1000 1U, INJ PSO LQF . ITA2K57 Zdravotmckych faktoru VIII Il.
1+1x2,5ML ISP+1NAS Nemecko Jatizen pied
uplynutim
doby

pouzitelnosti
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Drizitel Obatfeni
atreni
rozhodnuti o pw
L. B . . . L drzitele . ..
Kod SUKL Nazev LP registraci/ Sarze B Davod Trida
i rozhodnuti o
vyrobce . .
registraci
Mozné riziko
snizeni aktivity
Stazeni az idské
Bayer Pharma ITA2AUP ) . I|dskevho,
KOGENATE BAYER i ITA2E27 z urovné koagula¢niho
AG, Berlin, -
29797 2000 IU, INJ PSO LQF . ITA2ELI zdravotmckych faktoru VIII Il.
1+1x5ML ISP+1NAS Némecko Jabizen pied
ITA2NKL uplynutim
doby
pouzitelnosti
OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:
Drzitel Opatreni
L. i rozhodnuti o N drzitele .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze ) Davod
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
L. Zména zplisobu
Stazeniaz z L
LORATADIN- ratiopharm N38934 drovné vydeje pro
0097393 RATIOPHARM 10MG, GmbH, Ulm, 030541 L velikost baleni
N zdravotnickych
TBL NOB 30x10MG Némecko R30402 o 10, 20, 30
zafizeni tablet

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleniizraelské regulacni autority

e Zdlvodu moZné zavady v jakosti (zvyseny pocet hlaseni nezddoucich ucinkd) se na zakladé sdéleni
izraelské regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Albiomin 20% - Plasma Protein Fraction 200G/L,
inf.sol., $arze B235435. Lécivy pripravek neni v CR registrovéan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britské regulacni autority

e Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |éCivych latek spole¢nosti Hospira Healthcare India
Private Limited, Plot Nos: B3-B4, B5 (Part of), B6 (Part of), B11-B18, Sipcot Industrial Park,
Irungattukottai, Spiperumbudur, IN-602 105, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny
vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych pFipravki registrovanych v CR, aviak predmétné
lé¢ivé pripravky nejsou v CR obchodovany.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arze Vydav?jla Poznamka
autorita
Basuka A.K.47 Power — Doplnék stravy s V CR vyskyt
o nedeklarovanou lé¢ivou Neuvedeno DKMA Dénsko vy . v
Good in Bed . nezjistén
latkou
Doplnék stravy s <o .
No. 1 nedeklarovanou lécivou Neuvedeno DKMA Dansko v CR.\./vysvkyt
, nezjistén
latkou
. Doplnék stravy s x .
Rapidcuts Shredded - G4016, V CR vyskyt
nedeklarovanou lécivou Health Canada vy
Capsule latkou G4016A nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jondsova
Reditelka sekce dozoru
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