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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum:
7.3.2017

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Drizitel
rozhodnuti o Opatieni
L. i registraci/distri . . driitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP , Sarze i Divod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
AJATIN PROFARMA Profarma' Staienll ai YA
Produkt, s.r.o., Urovneé Zmeéna vzhledu
58236 | TINKTURA, 100MG/ML 24260816 o . I,
DRM SOL Jablonec nad zdravotnickych (roztok neni Ciry)
1X50ML Nisou zatizeni
Stazeniazz N lad textt
esoulad textl s
ASPIRIN C, BAYER s.r.o., urovné .,
46214 400MG/240MG Prah BTAHO060 q tnickveh registracni 1",
raha zdravotnickyc
TBL EFF 20 B ,y dokumentaci
zarizeni
Stajen a3 Vysledek mimo limit
azeniazz
TEZEO HCT 40 Zentiva. k i . specifikace v
entiva, k.s., Urovné
189677 MG/12,5 MG, 2020316 L parametru obsah Il.
40MG/12,5MG Praha. zdravotnickych hvdrochl hiazid
TBL NOB 28 JaFizeni ydrochlorothiazidu
(obsah je nizsi)
KALIUMCHLORID Stayeni a¥ z
7,45% BRAUN, B. Braun , . vo
Urovné Tvorba Castic v
107677 INF CNC SOL Melsungen AG, | 152648091 q enickich tok l.
zdravotnickyc roztoku
20X100MLX74,5MG/ N&mecko ek
ML zarizeni
Moznost vyskytu
StaZeni az tablet mimo limit
Sanofi-aventis z Urovné specifikace
0185376 CYNOMEL 0,025MG, 6434C ne p n
TBL NOB 30 s.r.o., Praha zdravotnickych VvV parametru
zafizeni hmotnostni
stejnomérnost

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadi stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych diuvodi (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drizitel N
B Opatieni drzitele
L 3 rozhodnuti o . ; .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
g registraci
vyrobce
00950214A
StaZeni aZ z urovné
MORPHIN BIOTIKA 1%, | BBPharmaa.s., 02620414A . Zkraceni doby
12> 1) soL, 10x1ML/10MG Prah 04190514A | zdravotnickych sitelnosti
, 10x raha 06470914A Jaizen pouZitelnosti
08891114A
Stazeni aZ z urovné
MORPHIN BIOTIKA 1%, | BB Pharmaa.s., | 02180314A - Zkraceni doby
1127 zdravotnickych o !
INJ SOL, 10x2ML/20MG Praha 03920514A o pouzitelnosti
zarizeni
StaZeni aZ z urovné
0000527 NSE?:IJX IS\'/AIL-IICI\TJLISCOULM BB Pharma a.s., | 06450815A Cavotmickich Zkréceni doby
zdravotnickyc
! ! Praha 06460815A y pouZitelnosti

10x10ML

zarizeni

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Celoevropské prehodnoceni chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik

EMA zahdjila pfehodnoceni chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik uréenych pro celkové a inhalacni

podani. Bude posuzovano riziko pretrvavani zavainych nezadoucich uGcinki postihujicich zejména svaly,

klouby a nervovy systém. MozZnost rozvoje téchto zavainych nezadoucich Uc¢inkd nabyva na duleZitosti,

zejména pokud jsou tyto lécivé pripravky pouZivany k 1é¢bé méné zavaznych infekci. Vice informaci naleznete

na http://www.sukl.cz/chinolonova-a-fluorochinolonova-antibiotika-zahajeni

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah tGc¢inné latky) se na zakladé
sdéleni polské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Vidotin, 4 mg, tbl., Sarze H52022C, H52022E,
H52022A, H52022D, H52022B, H63010B, H63010C. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale neni
obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni danské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména - v baleni nalezeny tablety jiného IéCivého pripravku) se na zakladé
sdéleni danské regulacni autority stahuje lécivy pripravek Pamol, 500 mg, tbl. flm., 300 tbl., Sarze
11255945. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.
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3. Sdéleni kyperské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména rlznych sil IéCivého pripravku) se na zakladé sdéleni kyperské regulacni
autority stahuji [écivé pripravky Pramipexole Accord 0,7 mg tablets, Pramipexole Accord 0,18 mg tablets,
$arie SO5590E. Lécivé pripravky jsou v CR registrovany centralizovanou procedurou, nejsou viak v CR
obchodovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4, Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zédkladé sdéleni americké regulaéni autority
stahuje |é¢ivy pFipravek Ibuprofen Lysine, 20 mg/2 ml, inj., $arie PLND1613. Lécivy p¥ipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického I1ééebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority

stahuje 1é¢ivy pripravek Vancomycin HCl, 10 g, inj., $8arze 591053A. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek, spole¢nosti EURO FAR ALERGI,
S.L., Poligono Industrial La Estacién, C/Grecia, nave F-4, Grifién, Madrid, 28970, Spanélsko. Byly zjitény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych pripravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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