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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich ptipravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — cerven 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drzitel
rozhodnuti o Opatieni
KGdSUKL | Létivy piipravek | TcEstraci/distri- | o driitele Davod TFida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
T9KO03
T9K04
T9KO5
T9KO06
TOKO7
TOKO08
TOK09
T9K50 Lo
ALMIRAL GEL, Medochemie T9K51 >tazeni az Vysledek mimo
0067550 GEL Ltd., Limassol, T9K52 zurovne - | limit specifikace v |
T9K53 zdravotnickych | parametru obsah
250GMx10MG/GM Kypr T9K54 Jafizeni netistot
T9K55
T9K56
TOK57
TOK58
T9K59
T9K60
ToK61
T9K62
Medac
Gesel.ls'chaft fir StaZeni az Pfitomnost
0151565 BLEOMEDAC, k!mlsc"he H160599C z Urovné cizorodych castic v |
15000';’)('1'?;'\:&\/ SoL, Spe:z]'f’gﬂ‘:’"at K160759C | zdravotnickych injek&nich '
Wedel, zarizeni lahvickach
Némecko
Stazeni az
0134824 ISOLYTE, INF SOL Fresenius Kabi 14LA3158 z ﬂrov'nél I\Vlalezenfn cizc'>rodé‘ §
10X1000ML s.r.o., Praha zdravotnickych | téleso v jedné lahvi
zafizeni
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Drizitel
rozhodnuti o Opatieni
. registraci/distri- . drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek g ,/ Sarie i Davod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
2014057 StaZeniazz Vysledek mimo
: : 2014056 , M - .
MUCOSOLVAN, 15MG sanofi-aventis urovné limit specifikace v
151734 PAS MOL '20 s.r.o., Praha 2015013 zdravotnickych arametru obsah .
10 2015028 tickych | parametru
2016019 zafizeni [éCivé latky
Lo Vysledek mimo
TEZEO HCT Stazeniazz | |imjt specifikace v
189691 80 G/25MG, Zentiva, k.s., 2610116 urovné parametru obsah "
80MG/25MG Praha 2690316 zdravotnickych |écivé latky ’
TBL NOB 28 zatizeni hydrochlorothiazid
(obsah je nizsi).
StaZeniaziz
LEVOPRONT KAPKY, Dompe urovné Riziko podtékani
0191929 60MG/ML POR GTT farmaceutici 16E2031 Ldravotnickych i Il.
SOL 15ML S.p.A., Italie ek
zafizeni
Na vnéjsim obalu je
chybné uvedena
Staseni as z dlciF)a'pouleelnostl
TORVACARD NEO Chemark s.r.o., lrovnd lécivého pripravku
132933 20 MG, 20MG TBL Praha, Ceska | 2780816/CH |, . . . 08/2018. Na I.
FLM 90 republika 2Aravotnickyeh | vnitnim obalu je
zarizeni vSak uvedena doba
exspirace spravné
(07/2018).
Stazeniazz
10X, TEVA Czech 3A307064 Grovnd Niz§i obsah G&inné
0068885 85MG/ML+1MG/ML | Industries s.r.o., 38303010 sdravotnickvch 5tk .
CNC GGR 1X100ML Opava-Komarov 3 ,y y
zarizeni
GlaxoSmithKline Staseni as z Veledek mi
, . ysledek mimo
FENISTIL, Consumer R02939B lrovné Y -
0015520 POR GTT SOL Healthcare R02955G dravotnickich limit specifikace v 1.
1X20MLX1IMG/ML Czech Republic : rav?,nlc,yc parametru vzhled
s.r.o., Praha zarizen
CHLORID SODNY StazeniaZz
0055914 5,85% BRAUN, M IB BraunAG 154338091 urovné Tvorba ¢astic v |
INF CNC SOL eNS;r:iiEo ! zdravotnickych roztoku '
20X100MLX5,85% zafizeni
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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
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Vysvetlivky: Klasifikace pfipadi stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

Trida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu IéCby, ale nespadaji do tridy |.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodi (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drzitel

. fee rozhodnuti o L. ) .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . . Sarze rozhodnuti o Dlivod
registraci/

Opatfeni drzitele

, registraci
vyrobce

24070117
24060117
24050117
24040117
24030117
24020117
24010117
24321216
24311216
24291116
24281116
24271016
AJATIN PROFARMA Profarma- 24230716 Stazenia? z Grovng | ZMéna zplsobu
0058237 | TINKTURA, 100MG/ML | "TodUKb S04 1 54590716 zdravotnickych vydeje pro
DRM SOL 1X1000ML Jablo'nec nad 20210716 Jafizen velikost baleni
Nisou 1000ML
24200716
24190616
24170616
24160616
24140416
24130416
24120416
24110416
24100416
24050216
24040216
24030216
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drizitel
rozhodnuti o
registraci/
vyrobce

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o
registraci

Duvod

0058237

AJATIN
PROFARMA
TINKTURA,

100MG/ML DRM
SOL 1X1000ML

Profarma-
Produkt, s.r.o.,
Jablonec nad
Nisou

24020216
24010216
24311115
24301115
24291115
24281115
24271115
24261115
24220815
24210815
24200815
24190815
24180815
24170815
24150415
24130415
24120415
24110415
24100415
24090415
24050315
24040315
24030315
24020315
24421214
24411214
24401214
24391214
24381214
24371214
24361214
24310914
24300914
24290914
24280914
24270914

Stazeni az z urovné
zdravotnickych
zarizeni

Zména zpusobu
vydeje pro velikost
baleni 1000ML
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drizitel
rozhodnuti o
registraci/
vyrobce

Opatieni drzitele
rozhodnuti o
registraci

Duvod

0058237

AJATIN
PROFARMA
TINKTURA,

100MG/ML DRM
SOL 1X1000ML

Profarma-
Produkt, s.r.o.,
Jablonec nad
Nisou

24260814
24220714
24210714
24190714
24180714
24170714
24160714
24140614
24130614
24120614
24110614
24100414
24080414
24070414
24040314
24030314
24020314
24391213
24381213
24371213
24361213
24351213
24321113
24311113
24270813
24260813
24250813
24240813
24230813
24220813
24210613
24200613
24170613
24160513
24150513
24120413
24110413
24100413

Stazeni az z urovné
zdravotnickych
zafizeni

Zména zpusobu
vydeje pro velikost
baleni 1000ML

5/8




e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

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

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drizitel
rozhodnuti o
registraci/
vyrobce

Sarie

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o
registraci

Duvod

0058237

AJATIN
PROFARMA
TINKTURA,

100MG/ML DRM
SOL 1X1000ML

Profarma-
Produkt, s.r.o.,
Jablonec nad
Nisou

24090413
24080413
24060113
24050113
24040113
24421112
24411112
24401112
24391112
24381112
24371112
24361112
24351112
24330912
24320812
24310812
24300812
24290812
24280812
24270812
24260812
24250712

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zatizeni

Zména zpusobu
vydeje pro velikost
baleni 1000ML

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulaéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost jinych tablet v baleni) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni

autority stahuje lé¢ivy ptipravek Brilinta, 90 mg, tbl., $arze JB5047. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan

a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni italské regulacni autority

e Italskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spolecnosti Kores (India) Limited,
Plot Nos. 58/1, 58/2, 59A, 65A, 65B, 65C, 66A, M.I.D.C. Industrial Area Dhatav, Roha, Maharashtra,
402 116, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim retézci
dvou lé¢ivych pfipravkl, které jsou v CR registrovany. V navaznosti na prohlaseni o nesouladu se
spravnou vyrobni praxi jsou zakazany dalsi dodavky lécivych latek od uvedeného vyrobce a tohoto
vyrobce je nutné odstranit z registracni dokumentace.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter . . Vydavajici
- - Cislo Sarze .
pfipravku pfipravku autorita

Poznamka

Uvedena Sarze byla
uréena i pro Cesky trh, ale
Padélek 16SFC021D EMA v Cesko-slovenské
jazykové verzi. Vice

Harvoni 90 mg/
40 mg, tbl., fim. 28

informaci zde.

Polysaccharide
Meningococcal ACWY Padélek 089UMHO002 Z WHO
Vaccine

Netyka se CR. Vice
informaci zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

Charakter L. Vydavajici
. Sarze .
pripravku autorita

Nazev pfipravku Poznamka

Doplnék stravy s
nedeklarovanou Neuvedeno FDA USA V CR vyskyt nezjitén
[éCivou latkou

Caverflo Natural
Herbal Coffee

Doplnék stravy s
nedeklarovanou Neuvedeno FDA USA V CR vyskyt nezjitén
[éCivou latkou

Tri-Ton HARDCCORE
FORMULA

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jondasova
Reditelka sekce dozoru

v z. Mgr. Eva Komrskova

Vedouci oddéleni zavad v jakosti
(na zakladé povéreni ze dne 30.6.2017)
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