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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV
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L. i rozhodnuti o . L drzitele . .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze B Davod Trida
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drizitel Opatieni
L B rozhodnuti o . . drzitele .
Kod SUKL Nazev LP . . Sarze B Duvod
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
Chybné
. uvedeni
StaZeniazz K ;
, . oncentrace
KAIJIUM CHLORATUM Zentiva k.s., urovne . e
2486 LECIVA 7,5%, INJ SOL, Prah 3010116 q tnickvch iontd
5x10MLx75MG/ML rana ZaTavotnIeyen |\ oribalové
zafizeni

informaci a na

vnéjsim obalu

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah pyrrolizidin alkaloid() se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji 1éCivé pripravky Sidroga Blasen — Nieren-Spiiltee,
20x1g, lécivy caj, Sarze 5G0196 a Frauenmantelkraut, 20x1g, IéCivy ¢aj, Sarze 5G0214 a 5G0449. Uvedené
lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié€ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kyperské regulacni autority

Kyperska regulaéni autorita sdéluje, Ze lé¢ivému pripravku Falcistat 25 mg/500 mg Tablety, 100, 500 a
1000 tablet bylo pozastaveno rozhodnuti o registraci. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Food and Drug Administration

Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace bakterii Burkholderia cepacia) se na zakladé sdéleni Food and
Drug Administration stahuje |é¢ivy pfipravek Diocto Liquid, lig., 50 mg/5 ml, vSechny neproexspirované
arze. Uvedeny lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (potencialni kontaminace bakterii Burkholderia cepacia) se na zakladé sdéleni
Food and Drug Administration stahuji vsechny tekuté formy lécivych pfipravkd vyrobce Pharmatech, LLC.
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Dotéené léc¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é¢ebného
programu ci klinického hodnoceni. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich IéCivych
pfipravkd registrovanych v CR.

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace bakterii Burkholderia cepacia) se na zakladé sdéleni Food and
Drug Administration stahuje |éCivy pfipravek Comfort Shield, vlhéené ubrousky, SarZze 53957 a 55781.
Uvedeny lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace bakterii Burkholderia cepacia) se na zakladé sdéleni Food and
Drug Administration stahuje léCivy pripravek Docusate Sodium, Stfikacka pro peroralni podani, 10
mg/ml, baleni v 1, 2 a 5 ml stfikacka, viechny 3arie. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zadvada na vnitfnim obalu) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration
stahuje |éCivy pripravek Cetylev, 500 mg, 20 tbl., SarZe 005C16, 006C16, 007C16. Uvedeny lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického |é¢ebného programu i
klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration
stahuje lécivy pfipravek Bupivacaine 0,25%, inj., 30 ml, Sarze 59-064-DK. Uvedeny lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration
stahuje léCivy pfipravek Amikacin Sulfate Injection USP, inj., velikost baleni 500mg/2ml, $arze 7080315,
7400315, 7410315, 7980415 a velikost baleni 1g/4ml, Sarie 2381114, 2771114, 4760915. Uvedeny lé¢ivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vrdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zadkladé sdéleni Food and Drug Administration
stahuje é¢ivy pripravek Oxacilin, inj., 10 g, $arze OXT512. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovén

a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména blistrd dvou rlznych sil) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek pms-Atenolol, 100 mg (50 mg), tbl., Sarie 495259. Uvedeny lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

5. Sdéleni japonské regulacni autority
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e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah I-Isoprenaline) se na

zdkladé sdéleni japonské regulacni autority stahuje |écivy pfipravek Proternol — L Injection 0,2 mg,

1mIx10 ampuli, vice 3arii. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci

specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Spanélska reguladni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek spole¢nosti ALCOR, S.L., Poligono

Industrial del Henares, Juan de Austria 142, Guadalajara, 19004, Spain. Byly zjistény neshody se

zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich 1éCivych pripravk( registrovanych

v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

i . . “ Vydavajici i
Nazev pripravku Charakter pfipravku Cislo sarze . Poznamka
autorita
Neregistrovany pfipravek,
Oxygen Nasal za lécCivy pripravek ., ey
.. } . 15522 FDA USA V CR vyskyt nezjistén
Wash povazovdan na zakladé
prezentace
T.R.T. Doplnék stravy
2151107 . .
(Testosterone s nedeklarovanou lécivou 5160402 Health Canada | V CR vyskyt nezjistén
Booster) latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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