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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
L. i rozhodnuti o . L drzitele . .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze B Davod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
Vysledek
Desiti mimo limit
esitin . s ifi
DIAZEPAM DESITIN | Aroneimittel Stazeniazz | specifikace
. M Vv parametru
RECTAL TUBE 5MG, urovne
0069417 GmbH, 13010078 L, obsah Il.
RCT SOL, Hamb zdravotnickych decradaéniho
5x2,5MLX5MG amboure, zafizeni 8
Némecko produktu
ucinné latky
diazepam
StaZeniaiz Podezfeni na
POLYEMULSAN CUM T )
VAKOS XT a.s., urovne moznou
- HELIANTHI OLEUM, S . PL031115 L . o [l
006 Ceska republika zdravotnickych mikrobidlni
zafizeni kontaminaci
Stazeniaziz Podezieni na
POLYEMULSAN CUM T }
VAKOS XT a.s., urovné moznou
- HELIANTHI OLEUM, | . .. . PL 040815 o, o e .
Ceska republika zdravotnickych mikrobidlni
1000G v o
zafizeni kontaminaci
Néktera baleni
obsahuji
. nespravnou
Dovezen jako .
. , velikost
neregistrovany . )
EPISTATUS, e, Stazeniaz z nastavce
|éCivy pripravek ) B N )
- ORM SOL, L 73234 urovné lahvicky, ktery Il.
v ramci N ;
IX5ML e pacientu neni
mimoradného Do
kompatibilni
dovozu

s pfilozenou
oralni
sttikackou
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Drzitel Opatieni drzitele
Kéd SUKL Ndazev LP rozhodnuti o Sarze rozhodnuti o Davod
registraci registraci
. . StaZzeniazz Zkraceni doby
MENOPUR 75 IU, Ferring-Léciva, i . .. .
., urovné pouzitelnosti
0180901 | SDR+IMS INJ PSO LQF, a.s., Ceska K17630E o . o
] zdravotnickych (z dfive: 36 mésicl
545X1MLX75I1U republika o j Y
zarizeni na nyni: 24 mésicu)
K176308B L o
MENOPUR 75 IU K16991C StaZzeniazz Zkraceni doby
’ Ferring-Leciva, drovné pouZitelnosti
0180902 | SDR+IMS INJ PSO LQF, a.s., Ceska K15923C o 3 Y
. zdravotnickych (z dtive: 36 mésicl
10+10X1MLX75IU republika K15561D Sy ) L
zatizeni na nyni: 24 mésica)
K144488B
MONACE COMBI StaZeniazz Zkraceni doby
vPharmaSW|ss Urovné pouzitelnosti
160482 20MG/12,5MG, Ceska republika 144114

POR TBL NOB, 98TBL

s.r.o., Praha

zdravotnickych
zafizeni

(z dfive: 36 mésicl
na nyni: 24 mésicu)

OSTATNIi SDELENi SUKL:

SUKL pfipomina, Ze i.v. lé¢ba megadavkami vitaminu C je lé¢ba off-label. Vice na http://www.sukl.cz/vitamin-
c-intravenozni-lecba-vysokymi-davkami

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko kfizové kontaminace) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority

stahuji lécivé pripravky: Estreptomicina normon 1 g injection, inj. plv. sol., 1lvial+1 solvent ampule,

Estreptomicina normon 1 g, injection, inj. plv. sol., 100 vials+100 solvent ampoules, Vancomicina

normon 1 g EFG 1 vials, inj. plv. sol., Vancomicina normon 1 g EFG 100 vials, inj. plv. sol., Vancomicina

normon 500 mg EFG 1 vial, inj. plv. sol., Vancomicina normon 500 mg EFG 100 vials, inj. plv. sol., vice

$arzi. Uvedené lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického

|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (tiskovd chyba na sekundarnim obalu pouze v némecké jazykové verzi) se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Diacomit, 250 mg, por. plv. sus., Sarze
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2261, 2281, 2311. Lécivy piipravek je v CR registrovan a $arze 2261 a 2281 byly do CR dovezeny. Zavada
se tykala pouze némeckého textu.

3. Sdéleni korejské regulacni autority

e Na zakladé vysledkl prehodnoceni rizik a prospésnosti se na zakladé sdéleni korejské regulacni autority
stahuji vSechny |écivé pripravky obsahujici |éCivé latky Lysozyme hydrochloride, Pronase A a Pronase B,
véechny Sarie. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britské regulacni autority

e  Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Marksans Pharma Limited, Plot No L-82, L-83,
Verna Industrial Estate, Verna, Goa, In-403 722, India. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny
vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho léc¢ivého pripravku registrovaného v CR. Vyroba
IéCivého pripravku byla jiz od ¢ervna 2014 prevedena k alternativnimu zaregistrovanému vyrobci.

2. Sdéleni francouzské regulacni autority

e  Francouzska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Anuh Pharma LTD, E-17/3 & 17/4 M.I1.D.C.,
Tarapur, Thane District, Boisar, Maharashira, 401 506, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravkd registrovanych v CR. Léciva
latka erythromycin vyrobend vy$e uvedenym vyrobcem byla do CR dovezena za Ulelem pouZiti
pro ptipravu lécivych pfipravkd v 1ékarnach. SUKL upozornil pfisluiné dovozce, Ze dotéenou lécivou latku
vyrobenou vyse uvedenym vyrobcem neni mozné nadale distribuovat, ani odebirat.

e  Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Dongying Tiandong Pharmaceutical Co., Ltd.,
No. 1236, Nan-er Road, Dongying City, Shandong Provice, China. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP.

Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

3. Sdéleni Svédské regulacni autority

e  Svédska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Bend Research Inc., 20503 Builders Street, 64550
Research Road, Bend, Oregon, 97701, United States. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny
vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

4, Sdéleni italské regulacni autority

e |talska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Krebs Biochemicals & Industries LTD, Plant Unit Il,
Kothapalli Village, Kasimkota Mandal, Visakhapatnam, Andhra Pradesh, 531 031, India. Byly zjistény
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neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych pripravki

registrovanych v CR.

4, Sdéleni tchaj-wanské regulacni autority

e Tchaj-wanska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Tien Chien Pharmaceuticals Co., Ltd.,
No. 132-35, Zhongxing, Jiangjun Dist.,, Tainan City 725, Tchaj-wan. Byly zjiStény neshody
se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich tetézcich Iécivych pftipravki

registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
Humira 40 mg, ) - Netyka se CR.
o . Bulharska regulacni o )
sdr. inj. sol., Padélek 52077XH05 ) Vice informaci
autorita
2x0,8 mI x40 mg | zde.
Humira 40 mg, 5 ) L Netyka se CR.
. . Némecka regulacni o )
sdr. inj. sol., Padélek 56105XH08 ) Vice informaci
autorita
2x0,8 ml x 40 mg | zde.
Cisla sarzi
odpovidaji
origindlnim
Cislim Sarzi
P0003601 léCivého
. P0O003801 pripravku, které
Soliris 300 mg,
o y P0004002 byly dovezeny
ivn. inf. cnc. sol., Padélek EMA ..
P0003704 do CR jako
1x 30 ml . ,
P0004102 neregistrovany
P0003302 |éCivy pripravek
pro individualni
pacienty.
Vice informaci
zde.
Viread 245 mg, Netyka se CR.
por. tbl. fim., Padélek TDVGD EMA Vice informaci
30x245 mg zde.
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka

Doplnék stravy s

. V CR vyskyt
3rd Degree nedeklarovanou Vsechny FDA USA

.. , nezjistén.
[éCivou latkou

Doplnék stravy s
Black Gold X Advanced nedeklarovanou Vsechny FDA USA
lécivou latkou

V CR vyskyt
nezjistén.

Doplnék stravy s
Black Label X nedeklarovanou Vsechny FDA USA
[écivou latkou

V CR vyskyt
nezjistén.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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