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

spisova zn.

sukls143408/2017

Vyfizuje/linka

E. Komrskova/213

pracovniky a provozovatele — kvéten 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum:
7.6.2017

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Drizitel
rozhodnuti o Opatieni
L. i registraci/distri . . driitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP i Sarze i Divod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
EPIPEN 300
MIKROGRAMU MEDA Pharma
0180471 300MCG INJ SOL s.r.o., Praha 6FA292N
PEP 1X0,3ML
EPIPEN 300
0192337 MIKROGRAMU MEDA Pharma 6EA292M S
300MCG INJ SOL s.r.o., Praha Stayeni a3 Nizké riziko
PEP 2X0,3ML 2 Grovné nev\{ysurlutl J'ehly v L
EPIPEN JR. 150 acientdl pfipadé aplikace
0180470 MIKROGRAMU MEDA Pharma | S5ED824H P léCivych pfipravkd
150MCG INJ SOL s.r.o., Praha 6ED117Y
PEP 1X0,3ML
EPIPEN JR. 150
MIKROGRAMU MEDA Pharma
0192338
150MCG INJ SOL s.r.o., Praha 6ED1L7X
PEP 2X0,3ML
Pozastaveni
SOLU-MEDROL 62,5 distribuce
Pfi l. ’ Podezfeni na
0094gg2 | MG/ML 62,5MG/ML 12€T, SpO R28128 vdeje a ) I
INJ PSO LQF s.r.o., Praha letebnah padélek
250MG+4ML ecebneno
pouZziti
CONCOR COMBI 5 StaZeni aZ z Vysledek mimo limit
MG/10 MG MERCK spol. urovné specifikace
0184288 5535C0615 I.
5MG/10MG TBL sr.o., Praha zdravotnickych | v parametru obsah
NOB 30 zafizeni necistoty AML -2
GK8E50 StaZeniazz
VALPROAT CHRONO Sandoz GmbH, Urovné . .
024426 SANDOZ 500 MG Kundl GK8651 g tnickvch Netésnost blistru I.
500MG TBL PRO 90 un Gkges3 | JCravornierye

zatizeni
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Drzitel

rozhodnuti o Opatieni
L. i registraci/distri . . driitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP , Sarze i Dlivod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
Egis
BIGITAL
Pharmaceuticals | 5530E0615
0197058 5MG/5MG TBL NOB PLC, Budapest A Stazeniazz Vysledek mimo limit
90 Madarsko Urovné specifikace i
Egis zdravotnickych | v parametru obsah '
BIGITAL Pharmaceuticals | 5535D0615 ¥zeni Listoty AML -2
0197062 SMG/IOMG TBL NOB < zarizeni necistoty -
90 PLC, Budapest, A
Madarsko
Stazeniaziz Wsledek mimo limit
i ) ysledek mimo limi
VENLAFAXIN Generics [UK] urovne .
0142080 MYLAN 150 MG, Limited 8042563 4 tnickvch specifikace v .
imite zdravotnickyc
150MG CPS PRO 90 . ,y parametru disoluce
zafizeni
KALIUMCHLORID Staeni a3 z
o)
0107677 7;:?/&5??3[]' M IB BraunAG 153868091 urovné Tvorba ¢astic v |
elsungen AG, o .
20X100MLX74,5MG/ Némecko 160158091 zdravcz'lcnlclfych roztoku
ML zafizeni
MOMMOX Stazeni azz
Sandoz s.r.o. . N . . e
] N ¢ urovne Stopové mnozstvi
170760 | O.05me/davky, Praha, Ceskd | FV6832 e pove I,
NAS SPR SUS Republika zdravotnickych parafinu
140X50RG zarizeni
CONOXIA
MEDICINALNI Linde Gas a.s
0125159 PLYN, STLACENY praha | 201411660
StaZeniaiz
100% GAS CRS 522 i . Technické problémy
2L/400LV 2 L . urovné 5 )
az o na sestavé (ventil + l.
CONOXIA 201411661 zdravotnickych tlakova 14h
MEDICINALN{ Linde Gas a.s safizeni akovd lahev)
0125161 PLYN, STLACENY praba 321
100% GAS CRS
10L/2200LV 10 L
Medac .
Gesellschaft fir Pdo.z:\sjt)avem Pfitomnost
ini istribuce, . L
0191565 BLEOMEDAC 15000I1U s k!n;lsc"he . H160599C dei cizorodych castic |
vydeje a .
INJ PLV SOL 1x10ML | >Pel@Praparat |, 6q759c vvaele v injekenich
em.b.H., |[é¢ebného lahvigkich
ahvickac
Wedel, pouZiti
Némecko
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Driitel
rozhodnuti o Opatieni
L. i registraci/distri . . driitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP , Sarze i Divod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
Pozastaveni
distribuce, Podesten cvad
i i odezfeni na zavadu
0134824 ISOLYTE INF SOL Fresenius Kabi 14LA3158 vdeje a . - )
10X1000ML s.r.o., Praha . ] v jakosti
|écebného
pouZziti
Boehringer Uvolnéni
Ingelhei P
ACTILYSE IMG/ML | tnge :'m | distribuce,
0093649 INJ/INF PSO n Zmabl'_f”a 607057 vydeje a - ]
LQF 1+1X20ML+KAN m ! |[é¢ebného
Ingelheim am o
Rhein, Némecko pouziti

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovdni sarZi z diivodu zdvad v jakosti - tfidy 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 zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diuvodi (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily baleni) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority
stahuje |éCivy pFipravek Phenobarbital Tablets USP, tbl., $arie 70952A. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3/5




' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

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

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt lidského vlasu vroztoku) se na zakladé sdéleni americké regulacni
autority stahuje |éCivy pfipravek Infant 25% Dextrose Injection, inj., Sarze 58382EV. LéCivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécCivy
pripravek Human Chorionic Gonadotropin 125 Ul HCG, inj., 3arze 20794ps5. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécivy
pfipravek Human Chorionic Gonadotropin 15 000 Ul, inj., 3arze 22016. Lécivy ptipravek neni v CR

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

2. Sdéleni kanadska regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (protékani vak() se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje [éCivy
pripravek 0,9% Sodium Chloride Injection Fresenius 1000ml, Sarze 16EU05011, 16EU05012, 16EU05013 a
16DU05064. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter . .. Vydavajici )
» - Cislo Sarze . Poznamka
pripravku ptripravku autorita
o . 089139, , Netyka se CR. Vice
Nabota inj. Padeélek SUKL . ]
091743, 093103 informaci zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

. - - 2 . . Vydavajici .
Nazev pripravku Charakter pfipravku Cislo Sarze v aV?jICI Poznamka
autorita
V CR vyskyt
High By Nature Nelegdlni pfipravek Neuvedeno Health Canada "Vyv y
nezjistén
Doplnék stravy s .,
, V CR vyskyt
Hot Rod nedeklarovanou Neuvedeno DMA Dansko

‘v . nezjistén
|éCivou latkou

Doplnék stravy s
One Slim Plus nedeklarovanou Neuvedeno DMA Dénsko
|éCivou latkou

V CR vyskyt
nezjistén

Doplnék stravy s
X-Drive nedeklarovanou 005/16 DMA Dansko
|écCivou latkou

V CR vyskyt
nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jondsova
Reditelka sekce dozoru
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