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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

L. e registraci/distri- o rozhodnuti o . ..
Kéd SUKL Lécivy pripravek . Sarze . ] Duvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
. Chybéjici Cislo
Stazeni az tarse a doba
MUCOS Pharma ¢ . 5 sarze a do
Vsechn z Urovné
0096406 | WOBENZYM,TBLENT | o1& co. kG, o e pouzitelnostina | Il
800 , Y neoznacené zdravotnickych . i
Berlin, Némecko o obalu nékterych
zafizeni ,
baleni
. Vysledek mimo
Stazeni az limit specifikace
Takeda GmbH . v imi
’ z Urovné
0215476 EBRANTIL 30 RETARD, Konstanz, 11242655 L Vv parametru .
30MG CPS PRO 50 " zdravotnickych .
Némecko . disoluce po 1
zafizeni L
hodiné
StaZeni az Vysledek mimo
ALMIRAL GEL, GEL Medochemie TOE26 z Urovné limit specifikace
0067550 | 250GMX10MG/GM, Ltd., Limassol, . II.
TOE27 zdravotnickych Vv parametru
250GM Kypr
zafizeni obsah nedistot
Preventivni , )
TOF61 taseni a3 Vysledek mimo
; staZeni az
ALMIRAL GEL, GEL Medochemie TOF62 ’ ) limit specifikace
0067550 250GMX10MG/GM, Ltd., Limassol, z urovne I.
TOF63 L, Vv parametru
250GM Kypr zdravotnickych .
TOF64 o obsah nedistot
zafizeni
Eli Lilly
Pozastaveni Provéreni
0028274 ALIMTA, 500MG INF Nederland B.V., C556498K 2951 , ! L
PLVCSL1 Utrecht, distribuce vyskytu padélku
Nizozemsko
FAYTON 4 MG/5 ML
A Stazeni az
KONCEN,TRAT Glenmark , . Kontaminace
0181338 PRO INFUZNI ROZTOK, Pharmaceuticals PO0384 zurovne cizorodou Il
4MG/5ML PP1440 zdravotnickych ) '
s.r.o. Praha latkou

INF CNC SOL 1X5ML

zarizeni

1/8




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

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Driitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel
SLP

Sarie

Opatieni drzitele
rozhodnuti o
registraci/
Rozhodnuti SUKL

Duvod

Trida

0107677

KALIUMCHLORID
7,45 % BRAUN,
INF CNC SOL

20X100MLX74,5MG/ML

B. Braun
Melsungen AG,
Némecko

160538092

Stazeni az
z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Tvorba castic v
roztoku

0162180

CIPROFLOXACIN KABI,
200MG/100ML INF SOL

10X100ML

Fresenius Kabi
s.r.o., Praha

151C521P1
15ID503P3
151D506P2
151D516P3
151D520P1
15IE514P1
151E516P4
151E524P1
15|E525P1
151F517P2
15IF520P1
151G508P1
151G511P2
151G515P1
151G516P1
151G518P2
151G519P3
151H504P3
15I1H506P1
1511504P2
151K511P3
151K513P1
15IL508P2
15IL517P2
15KA515P1
15KB516P1
15KB517P1

StaZeni az
z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Nespravné
uvedeni data
pouzitelnosti na
obalu
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel
SLP

Sarie

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o
registraci/
Rozhodnuti SUKL

Duvod

Trida

0162187

CIPROFLOXACIN KABI,
400MG/200ML INF SOL
10X200ML

Fresenius Kabi
s.r.o., Praha

151C243F1
151D203F1
151D207F1
15I1D227F1
151D240F2
151E227F1
151E231F1
151E232F2
15IF219F1
151F234F1
151F235F1
151G212F1
151G212F2
151G214F2
151G230F1
151G231F1
15IH211F1
1511209F1
1511233F1
1511234F1
151K227F1
151L212F2
151L213F2
151L244F2
15IM213F1
15KA249F2
15KB217F2

Stazeni az
z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Nesprdvné
uvedeni data
pouzitelnosti na

obalu

0195760

TELMARK PLUS,
80MG/12,5MG TBL
NOB 90

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.o., Praha,
Ceska republika

17150359
17150360
17150361

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu a
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb

Nesoulad text(
na vnitfnim a
vnéjsim obalu
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Drizitel
rozhodnuti o
registraci/distri-

Opatfeni drzitele

rozhodnuti o

Kéd SUKL Lécivy pripravek butor/vyrobce/ Sarie registraci/ Diivod Trida
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmozZnéni
distribuce,
Glenmark vydeje, uvadéni Nesoulad texti
0195757 TSE(;_IDI/I(?/RIIZ F"SLI\l/IJé’ Pharmaceuticals | 17161989 do ?IbéhEJ av Ca vnitinim a 0.
TBL NOB’ 30 vs.r.(?., Praha?, 17150361 pou2|van|,pr’| vnéjgim obalu
Ceska republika poskytovani
zdravotnich
sluzeb
Umoznéni
distribuce,
Teva Cz279 vydeje, uvadéni Nesoulad doby
0166473 RILMENIDIN TEVA, Pharmaceuticals CZ280 do obéhu a pouzitelnosti s n
1MG TBL NOB 90 CR, s.r.o., Praha, Cz281 pouzivani pfi registracni
Ceska republika CZ282 poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb
Umoznéni
distribuce,
Takeda GmbH, vydeje, lfvadem Nesoulad
214598 FLAVOBION, Konstanz, 391336 do ?,b(?hfj av. s registracni Il.
70MG TBL FLM 50 3 391337 pouzivani pfi )
Némecko dokumentaci

poskytovani
zdravotnich
sluzeb

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi 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 zplisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

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

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

Drzitel T
B Opatieni drzitele
L e rozhodnuti o . L i .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . ] Sarie rozhodnuti o Duvod
registraci/ ] .
i registraci
vyrobce
97965
Angelini Pharma Stazeni aZ z urovné .
ERDOMED, 225 mg POR | » °", _ 118732 . Zména zpUsobu
0087073 ’ zdravotnickych
GRA SUS 20 Ceskd republika 145493 TEEY vydeje
s.r.o. zafizeni
145672

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Enterol — pfidani nové kontraindikace a informace o zplsobu manipulace s lé¢ivym pfipravkem v nemocnicich

Saccharomyces boulardii je nové, na zakladé vysledk(l jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), kontraindikovana
u kriticky nemocnych a imunokompromitovanych pacienttli vzhledem k riziku fungémie a ze stejného ddvodu
byla doplnéna podrobnd informace o podavani a manipulaci s pfipravkem v nemocnicich.

Celkové tedy doslo ke zméné textl pfipravkd v bodé 4.2. 4.3, 4.4 a 4.8, o které byli informovani lékafi
prostfednictvim informacniho dopisu.

Vice informaci naleznete na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-enterol-250-mg

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje |éCivy pripravek Pantoprazole Sodium, 40 mg per vial, inj. plv, sol., Sarze CPO170035. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje |écCivy pfipravek Ampicillin and Sulbactam 1,5 g inj. plv. sol., SarZe AF0117001-A. Lécivy pfipravek
neni vCR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického l|é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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Sdéleni belgické regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (¢asteéné neodstranéni vicka strikacky pro peroralni podani) se na zakladé sdéleni
belgické regulacni autority stahuje léCivy pripravek Buccolam 2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg a 10 mg orm. sol., vice
$arzi. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale neni obchodovén a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni ukrajinské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (nesoulad kontrolnich metod) se na zakladé sdéleni ukrajinské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Auroxone plv. sol. inj/inf., vice $arzi. LéCivy piipravek neniv CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad kvantitativniho stanoveni proteolytické aktivity) se na zakladé sdéleni
ukrajinské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Pancreatin, plv., SarZze 222.621. LéCivy pripravek neni

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

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v roztoku) se na zdkladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje |écivy ptipravek Dianeal PD4 CAPD 1,5% dextrose 2,5% calcium sol., Sarze W7K16T1B. LécCivy
pfipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Sdéleni Svycarské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni Svycarské regulac¢ni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Liquamin 25000 1.U./5 ml inj., vice 3arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje l1écivy
pfipravek Mestinon 5 mg/ml inj. sol., $arze 103267, 105262 a 109082. Lécivy pfipravek neni v CR v této
lékové formé registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lécebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni némecké regulacéni autority stahuje [éCivy
pfipravek Physioneal Clearflex 40 Glucose 2,27% 5L Single Clearflex, SarZze 7F28G72B. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu & klinického
hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni danské regulacni autority

e Ddnska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivé latky Kadam Exports Private Ltd., 205-207,
G.1.D.C. Estate, Mehsana, Gujarat, 384002, India. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Vyrobce se
nenachazi ve vyrobnich Fetézcich Ié¢ivych pripravki registrovanych v CR. Od uvedeného vyrobce nejsou do
CR dovazeny |é¢ivé latky za Gcelem pfipravy lé¢ivych pripravkd v 1ékarnach.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni o vyskytu padélku

. o Charakter < . i
Nazev pfipravku . Sarze Poznamka
pfipravku
Alimta, 500 mg, inf. plv. scl. Padélek C556498K Netykd se CR. Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

3 . Charakter . L Vydavajici 3
Nazev pripravku .. Sarze . Poznamka
pripravku autorita
ALFIA 100 % NATURAL Doplnék stravy s
WEIGHT LOSS nedeklarovanou Neuvedeno BfArM Némecko | V CR vyskyt nezjistén.
CAPSULES [éCivou latkou
Doplnék stravy s
HARD TIMES FOR MEN | nedeklarovanou Viechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
[éCivou latkou
Doplnék stravy s
AMD-0001135 AEMPS . .
ULTIMS8 CAPSULES nedeklarovanou . V CR vyskyt nezjistén.
. ] AMD-0001014 Spanélsko
[éCivou latkou
Doplnék stravy s
CHAO JIMENGNAN . ., oy
nedeklarovanou Vsechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
TABLETS )
[éCivou latkou
Doplnék stravy s
YOU SLIM’XS nedeklarovanou Vsechny DKMA Dansko | V CR vyskyt nezjistén.
[éCivou latkou

7/8



http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-alimta-500mg

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

' ® SL'J KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

; . . _— Vydavajici B
Nazev pfipravku Charakter pfipravku Sarie . Poznamka
autorita
Doplnék stravy s
GREATER MAGIC Y . <o . R
nedeklarovanou Vsechny DKMA Dansko | V CR vyskyt nezjistén.

SOYBEAN DIET .
[é¢ivou latkou

Doplnék stravy s
SLIM LIFE RAPID SLIM nedeklarovanou Vsechny DKMA Dansko | V CR vyskyt nezjistén.
[écivou latkou

Doplnék stravy s
SLIMMING BOMB nedeklarovanou Vsechny DKMA Dansko | V CR vyskyt nezjistén.
[écivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

8/8



		2018-02-06T14:43:27+0000
	Not specified




