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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

provozovatele — duben 2013

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Koéd SUKL Nazev LP drzitel | garsel catestu | Dréitele Davod Trida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
GlaxoSmithKline Ne¢ktera baleni
COLDREX 9 e 2w
HORKY Consumer Stazeni predmetq? Sarze
NAPOJ Healthcare, z urovné nemajt nal
0052611 | CITRON.POR GlaxoSmithine 2068 zdravotnickych | YIS ‘2‘131“ i
5 PLV SOL, 6KS P o zafizeni uvedenu dobu
Brentford, Velka pouzitelnosti a
Britanie ¢islo Sarze.
Oznaceni
IéCivych
TULIP 10 MG . o .
POTAHOVANE BV8093/CH 28553233 nZQSLiVJ?Sé
132591 TAB|I:_LE|\'/II'Yé0P (TDSLTBL CC hi”,‘ark sbrli 83838@3 zdravotnickych rozhodnuti o i
) eska republika zafizeni povoleni
k soubéZnému
dovozu.
Oznaceni
léCivych
TULIP 10 MG . o .
POTAHOVANE Chemark s.r.o CF2028/CH zS ltﬁgs:é ngggr%\ill?gé
132592 TABLETY, POR TBL = X B CF2030/CH o povic [l
Ceska republika zdravotnickych rozhodnuti o
FLM, 90 TBL e )
zafizeni povoleni
k soubéznému
dovozu.
TULIP 10 MG . Lécivy pfipravek
. Stazeni
POTAHOVANE Chemark s.r.o 7 Grovné nebyl povolen
132592 TABLETY, POR TBL = X R CW1453/CH urovne V ramci [l
Ceska republika zdravotnickych x
FLM, 90 TBL S . soubézného
zarizeni
dovozu.




Oznaceni

IéCivych
TULIP 20 MG Stazeni pfipravka
POTAHOVANE Chemark s.r.o z urovné neodpovida
132593 TABLETY, POR TBL Geska bIk CF6566/CH d ickvch povid .
FLM. 30 TBL eska republika Z ravgjmlc ye rozhodnuti o
’ zafizeni povoleni
k soubéznému
dovozu.
Oznaceni
lécivych
TULIP 20 MG Stazeni pfipravku
POTAHOVANE Chemark s.r.o CF6566/CH z urovné neodpovida
132594 TABLETY, POR TBL X oska ' Ik ickvch , .
FLM. 90 TBL Ceska republika zdravgjmlc yc rozhodnuti o
’ zarizeni povoleni
k soubéznému
dovozu.
TULIP 20 MG Stazeni Lécivy pripravek
POTAHOVANE Chemark s.r.o 2 Grovnd nebyl povolen
132594 TABLETY, POR TBL = X Lo CX2577/CH L vV ramci I.
Ceska republika zdravotnickych x
FLM, 90 TBL Zzafizeni soubé&zného
dovozu.
Stazeni Nesoulad
Merck Sharp & . « pfibalové
COZAAR 100 MG, POR z urovné ;
139054 | “IBL FLM, 28x100MG | DohmeB.V, GOT8560 | ,gravotnickych | mformace |l
Haarlem, zafizeni s registracni
Nizozemsko dokumentaci.
Merck Sharp & Stazeni N:.EZILSSZ
139039 COZAAR 50 MG, POR Dohme B.V,, G018756 z Urovné iﬁformace I
TBL FLM, 28x50MG Haarlem, H004144 zdravotnickych istradni '
Nizozemsko zafizeni S registracni
dokumentaci.
Merck Sharp & | G008726 Stazeni Nﬁ;glﬂjg
53076 SINGULAIR 5 JUNIOR, Dohme B.V., H010342 z Urovné izformace "
POR TBL MND, 28x5MG Haarlem, H019142 zdravotnickych istradni '
Nizozemsko H020891 zafizeni s registracni
dokumentaci.
G008729
H003668
H007052
H009274
Merck Sharp & |  H010356 Stazeni Nﬁigfgjg
125133 SINGULAIR 5 JUNIOR, Dohme B.V., H012822 z Urovné i?formace I
POR TBL MND, 98x5MG Haarlem, HO011156 zdravotnickych istragni '
Nizozemsko HO012821 zafizeni s registracni
HO17494 dokumentaci.
H014875
H014876
H019062
NN43780
Merck Sharp & | NP10490 Stazeni Nﬁi:ﬂig
53077 SINGULAIR 10, POR TBL Dohme B.V., NP36660 z Urovné iFr)mformace "
FLM, 28x10MG Haarlem, G012570 zdravotnickych istracni )
Nizozemsko H008181 zafizeni s registracni
H018000 dokumentaci.
G003676
Merck Sharp & | G006365 Stazeni Nﬁ;glﬂ\fg
125135 SINGULAIR 10, POR TBL Dohme B.V., G006368 z Urovné i?]formace I
FLM, 98x10MG Haarlem, NP26540 zdravotnickych istracni '
Nizozemsko G010679 zafizeni s registrachi
dokumentaci.

G010680




G016274
G016275
G016277
H009942
H004807
H008178
H015365
H019277
H021556
Nesoulad
Merck Sharp & 2048880 Stazeni pfibalové
COSOPT, OPH GTT Dohme B.V., z urovné informace a
53487 2063130 L M.
SOL, 1x5ML Haarlem, zdravotnickych textu na obalu
. 2066800 I , .
Nizozemsko zarizeni s registracni
dokumentaci.
2047810
382?288 Nesoulad
Merck Sharp & 2055520 Stazeni pribalové
COSOPT, OPH GTT Dohme B.V,, z urovné informace a
125132 2056940 L, M.
SOL, 3x5ML Haarlem, 2061140 zdravotnickych textu na obalu
Nizozemsko 2067930 zarizeni S registraén[
2072400 dOkUmentaCl.
2079910
2828228 Nesoulad
Merck Sharp & 2044600 Stazeni pfibalové
TRUSOPT, OPH GTT Dohme B.V., z urovné informace a
32560 2058770 L M.
SOL, 1x5ML Haarlem, 2059830 zdravotnickych textu na obalu
Nizozemsko 2067660 zarizeni s registracéni
2069950 dokumentaci.
Nesoulad
Merck Sharp & Stazeni pfibalové
FOSAMAX 70MG Dohme B.V,, HO000550 z Urovné informace a
59628 1XTYDNE, POR TBL L, M.
Haarlem, J000079 zdravotnickych textu na obalu
NOB, 4x70MG | . N . ..
Nizozemsko zarizeni s registracni
dokumentaci.
Nesoulad
Merck Sharp & Stazeni pfibalové
FOSAMAX 70MG Dohme B.V., H004233 Z (rovng informace a
21909 1XTYDNE, POR TBL L M.
Haarlem, H020507 zdravotnickych textu na obalu
NOB, 12x70MG | . v . .
Nizozemsko zarizeni s registracni
dokumentaci.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovani Sarzi kvali zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohrozZeni zdravi.

Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu Ié¢by, ale nespadaji
do tridy I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddvodd (ani
nemusi byt poZadovano pfislusnym regulacnim Gradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Tetrazepam — o€ekava se pozastaveni registrace

Farmakovigilanéni vybor (PRAC) Evropské Iékové agentury (EMA) b&hem dubnového zasedani dospél
k zavéru, Ze vzhledem k velmi vzacnym, ale zavaznym a v nékterych pfipadech Zivot ohroZujicim koznim
reakcim jiz pfinosy léCby tetrazepamem nepfevazuji jeji rizika a registrace pfipravkll obsahujicich
tetrazepam by mély byt pozastaveny v celé Evropské unii. Toto doporu€eni podpofila i Koordinaéni skupina
pro MRP/DCP procedury (CMDh).




Nyni musi zavére€né rozhodnuti o pozastaveni registrace vydat Evropska komise. Do vydani rozhodnuti
Evropské komise doporuc€uje Statni Ustav pro kontrolu I€Civ zvySenou opatrnost pfi pouzivani tetrazepamu:

Lécebné indikace omezit na indikaci akutni bolest pfi svalovych kontrakturach

Lécbu omezit na co nejkratsi nezbytné nutnou dobu k dosazeni Ié¢ebného ucinku

Lécbu okamzité prerusit v pripadé vyskytu jakychkoliv naznaki koznich reakci

Léébu omezit vyhradné na dospélé pacienty

Léébu viabec nezahajovat v pripadé anamnézy jakychkoliv koZnich nezadoucich uéink
pfi pfedchozim pouziti tetrazepamu

6. Pacienti by neméli samovolné ukoncéovat lé€bu tetrazepamem, ale poradit se s Iékafem o
moznostech nahradni Ié€by pfi své pristi kontrole

aplrobN-=

Vice na: http://www.sukl.cz/tetrazepam-farmakovigilancni-vybor-doporucuje-pozastavit
http://www.sukl.cz/tetrazepam-aktualizace-informaci

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némeckého inspektoratu

e Némecka regulacni autorita informuje o vyskytu viditelné Castice v suspenzi u jedné lahvicky lécivého
pfipravku Vidaza, €islo Sarze 2C506A. Uvedena Sarze nebyla v CR distribuovana.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Z dlGvodu zavady v jakosti (nevhodné ostitkovano - 1&Civé pFipravky vytvari dojem nesterilniho produktu)
se na zakladé U.S.Food and Drug Administration stahuji IéCivé pFipravky SEPP 70% Isopropanol 70%
viv, SEPP 2% lodine Tincture USP, SEPP 10% Povidone lodine Solution USP, Blood Culture Prep
Kit, Donor Prep Kit, FREPP/SEPP Kit, vyrobce CareFusion 213, TX, vSechny Sarze distribuované
mezi 01/01/2010 az 19/02/2013. Légivé pipravky uvedeného vyrobce nejsou v CR registrovany. Légivé
pFipravky nebyly v CR distribuovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (vyskyt Castic) se na zakladé U.S.Food and drug Administration stahuiji léCivé
pfipravky vyrobce Pallimed Solutions, USA. Lécivé pfipravky uvedeného vyrobce nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic) se na zakladé U.S.Food and drug Administration stahuje I&Civy
pfipravek Sodium Chloride Injection, 1000 ml flexible container, islo Sarze: 25-037-JT01 a 25-037-
JT90, vyrobce Hospira Inc. Austin, TX. Uvedeny IéCivy pFipravek nebyl v CR distribuovan.

e Zdlvodu zavady v jakosti (lahvicka obsahuje jiné tablety) se na zakladé U.S.Food and Drug
Administration stahuje léCivy pfipravek Rugby Natural Iron Supplement Ferrous Sulfate, 5gr
(325gm), ¢islo Sarze: 12G468. Uvedeny lé&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického 1é€ebného programu €i klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (Castice v produktu) se na zakladé U.S.Food and Drug Administration stahuje
léCivy pripravek 0.9% Sodium Chloride Inj USP, 100 ml flexible bag, Sarze: 05-201-JT, vyrobce
Hospira Inc, Austin, TX. Légivy pripravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan. Lé&ivy pFipravek
nebyl v CR distribuovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencialni vyskyt krystal() se na zakladé U.S.Food and Drug Administration
stahuje IéCivy pFipravek Piperacillin and Tazobactam for Injection, USP, vice Sarzi, vyrobce Hospira
India Healthcare India Pvt. Ltd. Légivy pripravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan. Légivy
pripravek nebyl v CR distribuovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadského inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (nespravny pocet placebo tablet a tablet s aktivni latkou) se na zakladé
kanadské regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek ALYSENA 28, Cislo Sarze: LF01899A a dalsi


http://www.sukl.cz/tetrazepam-farmakovigilancni-vybor-doporucuje-pozastavit�
http://www.sukl.cz/tetrazepam-aktualizace-informaci�

Sarze. Uvedeny légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického
Ié€ebného programu €i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni belgického inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (mimo limity specifikace) se na zakladé belgické regulacni autority stahuje
lécivy pripravek Pevaryl 1% Lotion, vice Sarzi. Uvedeny |éCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni Spanélského inspektoratu

e Spanélska regulaéni autorita informuje o zavade v jakosti leCivé latky Amoxicillin Trihydrate, vice
Sarzi (vyskyt &astic kovu v produktu). Zadna z uvedenych Sarzi l1éCivé latky nebyla pouzita pro vyrobu
[éCivych pFipravkd, které byly uréeny pro Cesky trh.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek Ciprofloxacin
hydrochloride a Simvastatin, spole¢nosti SHANGYU JINGXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD, No31
Weisan Road, Zhejiang Hangzhou Bay Shangyu Industrial Area, SHANGYU, ZHEJIANG, China
Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Tento vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce IéCivych
pripravk( registrovanych v CR.

e Francouzska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivé latky Zidovudine spoleCnosti ST
PHARM CO., LTD., Sihwa Industrial Complex 1 Na-802, Jeongwang-Dong, Korea. V souvislosti
s inspekEnimi zjisténimi regulaéni autorita odebrala uvedené spoleCnosti dokument CEP na uvedenou
lé&ivou latku. Inspekéni zjisténi nemaji dopad na Ié&ivé pripravky uvedené na trh v CR.

e Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivé latky Diosmin spole¢nosti Human
Yuantong Pharmaceutical Co., LTD, National biological base, China. V souvislosti s inspekénimi
zZjisténimi regulacni autorita odebrala uvedené spole¢nosti dokument CEP na uvedenou Ié€ivou latku.
Uvedeny vyrobce neni souéasti vyrobniho fetézce légivych pripravki registrovanych v CR.

2. Sdéleni ¢eského inspektoratu

e Ceska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce I&&ivych latek Buprenorphine hydrochloride,
Buprenorphine cas, Fentanyl, Naltrexone hydrochloride, spoleénosti Rusan Pharma LTD., Plot no.
6406, G.I.D.C., near Hoechst Chokadi, Dist. Bharuch, Ankleshwar, Gujarat, India. Byly zjiStény
neshody se zasadami SVP. Uvedené IéCivé latky nejsou soucasti registracni dokumentace zadného
légivého pripravku registrovaného v CR.

3. Sdéleni rumunského inspektoratu

Rumunska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek Aceclofenac, Acamprosate
calcium, Triflusal, spoleCnosti Estechpharma Co., LTD, 445-1 Moknae-Dong, SCO, Ansan-Si,
Kyonggi-do, South Korea. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni soulasti
vyrobniho Fetézce Ié&ivych pFipravki registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlacénich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.



2. Sdéleni requla¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka
Night Bullet Capsules | POravinovy dopinék obsafuiic véechny FDA USA v GR vyskyt nezjistén
Rock it Man Capsules potravinovy dopinék obsahujici vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

nedeklarovanou Ié¢ivou latku

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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