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prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele — brezen 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
L . driitel Sarie/ Driitele . .
Kéd SUKL Nazev LP B . o 3 Duvod Trida
rozhodnutio | C. certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
Nesoulad
STADALAX, STADA AG, 31766 StaZeni z Urovné | uvedené doby
57992 POR TBL OBD, Bad Vilbel, 41486 zdravotnickych pouzitelnosti Il.
20x5MG Némecko zafizeni s registracni
dokumentaci.
. Uvolnéni
PharmaSwiss -
MEDRACET Eeskd distribuce,
0178515 37,5MG/325MG, republika 80111681/1 vydeje a
POR TBL NOB, 30 |é¢ebného
s.r.o., poutiti
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadi stahovdni SarZi kvidli zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu lécby, ale nespadaji do

tridy I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych duvodi

(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNI SDELENi SUKL:

Nejsou.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni rakouské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencidlni nesterilita) se na zadkladé sdéleni rakouské regulacni autority
stahuje |écivy pripravek Betaferon 250 mikrogrami/ml, inj.plv.sol., $arie 42150A, 42151A, 42152A,
42186A, 42146A, 42147A, 42153A. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale uvedené 3arZe nebyly
uvedeny na trh v CR.

2. Sdéleni portugalské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zdména pripravkl) se na zakladé sdéleni portugalské regulacni autority stahuji
|éCivé pripravky Akineton, por.tbl.nob. a Akineton Retard, por.tbl.ret., SarZe 4295B, vyrobce Laboratorio
Farmacéutico SIT, Italy. Lécivy piipravek Akineton Retard neni v CR registrovan. Léivy pripravek Akineton
je v CR registrovan, ale predmétna $arze nebyla do CR dovezena.

3. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencidlni kfizova kontaminace) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni
autority stahuji 1écivé pripravky vyrobce Farma Quimica Sur S.L.,, Carlo Goldoni, No 32, Poligono
Industrial Guadalhorce, Malaga. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych
pripravk( registrovanych v CR.

4. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (protékani vaka) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji l1écivé
pripravky 5% Dextrose Injection USP, 5 g/100 ml, 50ml AVIVA, sarie P313031 a 0,9% Sodium Chloride
Injection USP, 900 mg/100ml, 50ml VIAFLEX, Sarie P313684, vyrobce Baxter Healthcare Corporation,
Jayuya, Puerto Rico. PFfedmétné lé¢ivé pFipravky uvedeného vyrobce nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zédkladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje |éivy pFipravek Jamp-Methotrexate, sol., $arze 7801372. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zdkladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pripravek Methotrexate Injection, USP, sol., $arie 7801370. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje léCivy pfipravek AJ-Cisplatin (Cisplatin Injection), inj.sol., 100 mg/100 ml, Sarze 7800993.
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Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Gemcitabine For Injection, inj.plv.sol., 2g/vial, Sarie 7801253,
1 g/vial, $arie 7801243, Agila, Bangalore, India. Lécivy pfipravek uvedeného vyrobce neni vCR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuje lécivy pfipravek Al-Topotecan, inj.plv.sol., 4 mg/vial, Sarze 7800978, 7800981, 7800986.
Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (potencidlni kfizova kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuji Iécivé latky spolecnosti Attix Pharmaceuticals, Toronto, Kanada. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pipravki registrovanych v CR.

5. Sdéleni Food and Drug Administration

e 7dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost c¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuje lécCivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride, USP, inj., Sarze 45-110-C6, vyrobce
Hospira Inc. Uvedeny |é¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (krystalizace |écivé latky) se na zdkladé sdéleni Food and Drug Administration
stahuje |éCivy pripravek Ketorolac Tromethamine Inj., inj.sol., Sarze B00484449-100914, B0062349-
121914 a B006655-011415. Uvedeny |écivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybny carovy kéd na obalu) se na zdkladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuje |éCivy pfipravek Magnesium Sulfate in 5% Dextrose, USP, inj., vice Sarzi. Uvedeny
lé&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e Zdlavodu zavady v jakosti (pfitomnost castic v roztoku) se na zakladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuje IéCivy ptipravek Lactated Ringer’s Irrigation, USP, inj., 3000 mli, Sarze 40-008-JT.
Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencidlni nesterilita z didvodu mozného prlsaku primarniho obalu) se na
zakladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje lécCivy pfipravek Fluconazole Injection, USP, inj.,
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10x100 ml, $arZe P318394. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci

specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky povidonum iodinatum, spolec¢nosti
Huzhou Sunflower Pharmaceutical CO., LTD., 692 North Zhiynan Road, Wukang Town, Huzhou, Zhejiang
Province, 313 200, China. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce léCivych latek se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych ptipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pfipravku charakter pripravku Cislo sarze vydavajici autorita poznamka
FUCIDIN, DRM CRM EE7501 .
. L V CR vyskyt
y Irska regulacni v s ,
padélek . nezjistén. Vice
autorita . B
FUCIDIN, DRM UNG EE8296 informaci zde

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravkd

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
doplnék stravy s .,
L, v CR vyskyt
CUPIDRA nedeklarovanou neuvedeno MPA Svédsko .
. A nezjisten
[éCivou latkou
doplnék stravy s .,
L, v CR vyskyt
DESIRE nedeklarovanou neuvedeno MPA Svédsko .
. A nezjisten
[éCivou latkou
doplnék stravy s .,
L, v CR vyskyt
VITA GRA nedeklarovanou neuvedeno MPA Svédsko .
. , nezjisten
[écivou latkou
doplnék stravy s .
L, v CR vyskyt
MAN POWER nedeklarovanou neuvedeno MPA Svédsko .
. , nezjisten
[éCivou latkou
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nazev pripravku charakter pfipravku Cislo sarze vydavajici autorita poznamka
doplnék stravy s .
. v CR vyskyt
MAXIMUM nedeklarovanou neuvedeno MPA Svédsko .
.. ) nezjistén
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s N
P y L, v CR vyskyt
POWER TABS nedeklarovanou neuvedeno MPA Svédsko .
.. . nezjistén
[écivou latkou
doplnék stravy s N
P y L, v CR vyskyt
POWER caps nedeklarovanou neuvedeno MPA Svédsko e
.. ] nezjistén
[écivou latkou
doplnék stravy s N
. P y L, v CR vyskyt
POWER strips nedeklarovanou 201105 MPA Svédsko .
. B nezjisten
[écivou latkou
doplnék stravy s .,
. . v CR vyskyt
YOHIMBINE 2.5 capsules nedeklarovanou 0068G3 AEMPS Spanélsko .
. A nezjisten
[écivou latkou
doplnék stravy s .,
. . v CR vyskyt
HALO-PLEX XTREME nedeklarovanou 78343 AEMPS Spanélsko .
. , nezjisten
[éCivou latkou
doplnék stravy s .
. . v CR vyskyt
MEGA-STEN EXTREME nedeklarovanou 47383 AEMPS Spanélsko .
. , nezjisten
[éCivou latkou
doplnék stravy s .
. . v CR vyskyt
ULTRA-STEN capsules nedeklarovanou neuvedeno AEMPS Spanélsko .
.. ] nezjistén
[écivou latkou
doplnék stravy s .
. . v CR vyskyt
VIGORAXIA capsules nedeklarovanou neuvedeno AEMPS Spanélsko -
.. , nezjistén
[é¢ivou latkou :

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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