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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo . Opatieni
.. Sarie/ ..
L. i drizitel . Drizitele . .
Koéd SUKL Nazev LP 3 c. B Diivod Trida
rozhodnuti o e rozhodnuti o
. . certifikatu . .
registraci registraci
NATRIUM BB Pharma Staieni z
) . Nesoulad
SALICYLICUM a.s. Praha 07891113A urovné . .
0000527 ! ! L s registracni .
BIOTIKA, INJ SOL Ceska 07901113A | zdravotnickych .
o dokumentaci
10%, 10x10ML republika zarizeni
APO-FLUOXETINE, Apotex Europe Stazeni Nesoulad
0107899 POR CPS DUR, B.V,, KP0556 z Urovné s registracni I
30x20MG Nizozemsko pacientd dokumentaci
Preventivni
APO-FLUOXETINE, Apotex Europe tazeni
staZeni
0107899 POR CPS DUR, B.V., KX5684 i .
. z Urovné
30x20MG Nizozemsko o,
pacient(
APO-FLUOXETINE, Apotex Europe KPO557 Stazeni Nesoulad
0107901 POR CPS DUR, B.V,, ME5656 z Urovné s registracni l.
100x20MG Nizozemsko MF6886 pacient( dokumentaci
Preventivni
APO-FLUOXETINE, Apotex Europe taen
stazeni
0107901 POR CPS DUR, B.V., KX5685 i .
. z Urovné
100x20MG Nizozemsko .
pacientu
Nesoulad pfi
MEROPENEM StazZeni z vyrobé |écivé
HOSPIRA 500MG, Hospira UK Urovneé latky s registracni
147976 . , | 600F006Z L, , l.
INJ+INF PLV SOL, Limited, Velka zdravotnickych dokumentaci
10x500MG Britdnie zafizeni [é¢ivého

pfipravku
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Vyrobce nebo . L Opatieni
.. Sarie/ ..
L B drizitel . Drizitele . .
Kéd SUKL Nazev LP i c. ) Duvod Trida
rozhodnuti o . rozhodnuti o
] . certifikatu . )
registraci registraci
Nesoulad pfi
Stazeni z yrobé 1é¢ivé
MEROPENEM Hospira UK 601E178Y I é I't\:<yr0be l'eilvev i
drovné
147577 | HOSPIRA 1G, INJ+INF LimiteF:j Velkd | 601E193Z | zdravotnickych adyks reglstrafm :
, zdravotnickyc
PLV SOL, 10x1G Y ity okumentact
Britanie zafizeni |éCivého
pripravku

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadi stahovdni SarZi kvili zavadam v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Compilation of
European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information 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 zpisobu lécby, ale nespadaji do
tridy |I.

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

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni madarské regulaéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (poruseni celistvosti primarniho obalu) se na zadkladé sdéleni madarské
regulacni autority stahoval léCivy pripravek Flector rapid 50 mg, por. gra., 20 sacka, Sarie 141208 a
150211. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale dotéené $arze nebyly do CR dovezeny.

2. Sdéleni danské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vnitfni obal bez obsahu pfipravku) se na zakladé sdéleni danské regulacni
autority stahuje |écivy ptipravek Bricanyl Turbuhaler, inh. plv., 100 davek, Sarze 3510548B00. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.
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3. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt castice v roztoku) se na zadkladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje léCivy ptipravek 0.9% Sodium Chloride Injection, 500 ml Viaflex Plastic Container,
$arze C964601. Lécivy piipravek je v CR registrovan pod nazvem 0,9% Sodium Chloride Intravenous
Infusion BP Baxter, inj. sol., aviak v uvedené velikosti baleni nema spotieby. Lé&ivy pfipravek nebyl do CR
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych primési) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji individudlné pfipravované |écivé pripravky: Phenylephrine 50mg in 250ml 0.9%
Sodium Chloride, Phenylephrine 40mg in 250ml 0.9% Sodium Chloride, Bupivacaine 0.0625% in 250ml
0.9% Sodium Chloride, Morphine 250 mg in 250ml 0.9% Sodium Chloride, Fentanyl Citrate 1250 mcg in
250ml 0.9% Sodium Chloride, Phenylephrine 20mg in 250ml 0.9% Sodium Chloride, Phenylephrine
60mg in 250ml 0.9% Sodium Chloride, Phenylephrine 10mg in 250ml 0.9% Sodium Chloride. Uvedené
[éCivé pripravky nebyly dovezeny v rdmci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych primési) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji individualné pfipravované Iécivé pfipravky: 15U oxytocin in 250 mL 5% dextrose
injection, 4 mg epinephrine in 250 mL 0.9% NaCl injection, 12,500 U heparin in 250 mL 5% dextrose
injection, 25,000 U heparin in 250 mL 5% dextrose injection, 1 mg epinephrine in 250 mL 0.9% NacCl
injection, 16 mg epinephrine in 250 mL 0.9% NaCl injection. Stahované SarZe jsou jiz proexspirovany.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych pfimési) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje Ié¢ivy pfipravek Adrucil, inj., 5 g/100 ml, vice arzi. Lécivy piipravek neni v CR

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

4. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici stabilitni studie) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuje lécivy pfipravek Cidex Activated Dialdehyde Solution, sol., Sarie 161214/101, 250214/007,
130814/060, 240214/007. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzské regulacni autority

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce TXCELL-BESANCON, EFS Bourgogne Franche
Comté Batiment IBFC, 6 rue Docteur Jean Frangois Xavier Girod, Besancon, 25000, Francie. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych
pfipravkd registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pfipravku

charakter pripravku

Cislo Sarze

vydavajici autorita

poznamka

Némecka regulacni

Netykd se CR.

MabThera 500 mg padélek N7008B09 . Vice informaci
autorita
zde.
5 ) - Netykd se CR.
. Némecka regulacni L ,
MabThera 500 mg padélek N7032B05 . Vice informaci
autorita
zde.
. . - Netykd se CR.
. . Némecka regulacni o ,
Zyvoxid 600 mg padélek H94148 . Vice informaci
autorita
zde.
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravkd
nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
doplnék stravy s .
P y V CR vyskyt

Remogen

nedeklarovanou
lécivou latkou

neuvedeno

Health Canada

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mabthera-500-2�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mabthera-500-3�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-zyvoxid-600mg�
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