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Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — listopad 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Driitel
rozhodnuti o Opatieni
Kéd SUKL Lécivy pripravek reglstrac’I/dlstrl- Sarie dr2|tele’ Diivod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
V ramci
stabilitnich studii
byl v 18. mésici
KARON, 0,SMG/MLINJ | zentiva. k.s., Stazeni az doby
SOL L, z Urovné pouzitelnosti
0070426 Praha, Ceska 2010216 L ey I.
1X0,2ML+1X9,8ML ] zdravotnickych | zjistén vysledek
VIA republika o . imi
zafizeni mimo limit
specifikace v
parametru
Cistota
VICKS Procter &
SYMPTOMED Gamble GmbH, | 51258964B1 | StaZeniazz Mozn4
0135575 COMPLETE Schwalbach-am- | 60408964B1 arovne -l rtomnost cizich | I,
CITRON, zdravotnickych o
500MG/10MG/200MG Taunus, 63068964B1 safizeni castic
POR PLV SOL SCC 5 Némecko
43448964B1
43458964B1
43468964B1
43498964B1
VICKS Procter & 4350896481
SYMPTOMED Gamble GmbH, 23?;:22321 StaZeniazz Mo3na
COMPLETE urovné - .,
0135576 CITRON, Schwalbach-am- 51988964B1 | zdravotnickych prltorrjrlwos.t cizich Il.
500MG/10MG/200MG Taunus, 52018964B1 zafizeni Castic
POR PLV SOL SCC 10 Némecko 52028964B1
52038964B1
52048964B1
60288964A1
60298964A1
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Drzitel
rozhodnuti o Opatieni
L. registraci/distri- . . driitele . ..
Kéd SUKL Lécivy pfi k Sarze Diivod Trida
eclvy priprave butor/vyrobce/ rozhodnuti o
piedkladatel registraci
SLP
V ramci
stabilitnich studii
Staen( aj z byl u jiné Sarze
LIPFIX 20 MG pfizer, spol. Grovnd zjistén vysledek
0201508 | POTAHOVANETABLETY, e 595516 | o | mimolimit I,
20MG TBL FLM r.o., Praha othicky specifikace v
100 11 zarizeni
parametru
mikrobiologicka
Cistota
Drizitel
rozhodnuti o
L e registraci/distri- . . Rozhodnuti . .
Kéd SUKL Lécivy pripravek , Sarze . Dlivod Trida
butor/vyrobce/ SUKL
predkladatel
SLP
UmozZnéni
distribuce, -
L Na vnéjsim obalu
. vydeje, o
Bristol-Myers oL uvedeno Cislo
) uvadéni do ..
OPDIVO, 10MG/ML INF Squibb Pharma . sarze ASS4275;
210773 _ AAS4275 obéhu a RN .
CNC SOL 1X10ML EEIG, Uxbridge, o spravné ma byt
e pouzivani pfi
Velka Britanie L, uvedeno
poskytovani
; AAS4275
zdravotnich
sluzeb

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 zptisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Vysvetlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych duvodi (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

2/5




e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

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

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Dri
rozhc:fil:::ti o Opatieni drzitele
Kéd SUKL Lécivy pFipravek . . Sarie rozhodnuti o Diivod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
OMNITROPE, GK8978 e v . Zkraceni doby
Stazeni az z Urovné .. )
15MG/1,5ML Sandoz Gmbh, GP6484 L pouzitelnosti (z
154910 zdravotnickych .
INJ SOL Kundl, Rakousko GS5873 Jafizeni 24 mésicl na 18
1X1,5ML I GX9439 mésicu)

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni polské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Tarcefoksym/Cefox, 1g a 2g, inj.sol., vice 3arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje
|éCivy pripravek Erythromycinum Intravenosum TZF, inf.plv.sol., Sarze 1020216. Lécivy pripravek neni

v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru neznamé necistoty) se na zakladé
sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Catapresan/Catapressan amp. 0,15 mg/ml,
5x1 ml, Sarie 727015, 727015A a 727015B. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a pfedmétné arie
nebyly dovezeny ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni finské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (prazdné vnitini obaly) se na zakladé sdéleni finské regulacni autority stahuji
léCivé pripravky Fentanyl-CT 12 Mikrogramm/h Matrixpflaster (Sarze $33403), Fentanyl ratiopharm 12
(Sarze S18818), ratiopharm 12 Mikrogramm/h
Matrixpflaster (544017), Fentanyl Teva Sante 12 micorgrammes/heure, disp.transderm.étui de 5 (Sarze

mikrogrammaa/tunti depotlaastari Fentanyl

$41257), tdr.emp. V CR je registrovan piipravek Fentanyl-ratiopharm 12 mcg/h, aviak dotéend 3arie
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nebyla dovezena do CR. Uvedené |é¢ivé pripravky nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Sdéleni novozélandské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (mikrobiologickd kontaminace — pfitomnost plisné na tabletach) se na zakladé
sdéleni novozélandské regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Maxiclear Cold & Flu Relief, tbl., Sarze
PPGEB7001A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Sdéleni americké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢dstic v roztoku) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje |é¢ivy piipravek Nexterone inj., $8arze NC109925. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (riziko vyssi/nizsi Ucinnosti pfipravku) se na zakladé sdéleni americké regulaéni
autority stahuje lé¢ivy pfipravek Diphenoxylate Hydrochloride a Atropine Sulfate tablets 25mg/0,025mg
thl., vice 3arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni irské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména pfipravkd) se na zakladé sdéleni irské regulacni autority stahuje [éCivy
pfipravek Coversyl Arginine Plus 10mg/2,5mg tbl. flm., 3arie 244505. Lécivy piipravek 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:

Sdéleni danské regulacni autority

Danska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek EuroPharma.DK ApS, Oddesundvej
39, Esbjerg N, 6715, Dansko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Vyrobce se nenachazi ve vyrobnich
fetézcich Lé&ivych pripravkd registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

) . Charakter N Vydavajici )
Nazev pfipravku . Sarze . Poznamka
pripravku autorita
Netyka se CR. Vice
Sprycel 70 m Danska regulaéni informaci
Pry & Padélek AAK7575 & nrormact
tbl. fim. 60 autorita v aktualizovaném ¢lanku
zde.
Euthyrox 50 . , s X g
. . . 21052121 Nizozemska Netykd se CR. Vice
mikrograma, 50 mcg. Padélek L . . ,
22363120 regulacni autorita informaci zde.
tbl. nob. 100
Opdivo, 10 mg/ml . Némecka Netyka se CR. Vice
_ Padélek AXF5541 . ) . .
inf. cnc. sol. 1x10 ml regulacni autorita informaci zde.
Sprycel 100 mg tbl. Némecka Netyka se CR. Vice
PrY & Padélek AAS4094 o yKase
flm. 30x1 regulacni autorita informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

) . Charakter T L. . }
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Doplnék stravy s , L .
E-Fong Concentrated . Kanadska regulacni V CR vyskyt
nedeklarovanou Vsechny ) o
Herb Tea XuDuan . i autorita nezjistén.
[éCivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sprycel-70-mg
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-euthyrox-50
http://www.sukl.cz/leciva/nformace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-opdivo-10mg-ml
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sprycel-100-1
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