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Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — brezen 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drzitel
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 3000 Staten( a3 Riziko
MIKROGRAMU, MEDA Pharma ) 5 nevysunuti jehly v
180471 300MCG, SFA665H z Urovné v v l.
s.r.o., Praha pfipadé aplikace
INJ SOL PEP, pacient( v y
1X0,3ML |écivého pFipravku
Na vyrobé uvedené
Sarze lécivého
Stazeni az z pfipravku se podilel
QUESTAX 200MG, TBL SVUS Pharma urovné vyrobce, ktery nebyl
108699 ’ a.s., Hradec 340117 L . l.
FLM, 60x200MG Krélovd zdravotnickych schvalen v
ralove zafizeni registracni
dokumentaci
|éCivého pripravku
T9HO5
Medochermic T9HO6 Stazeniaziz Vysledek mimo limit
ALMIRAL GEL, GEL : T9HO7 urovné specifikace v
67550 Ltd., Limassol, _ I.
250GMx10MG/GM T9HO8 zdravotnickych parametru obsah
Kypr v o
T9HO3 zafizeni netistot
T9HO4
Belupos.r. o, StaZeniazz Vysledek mimo limit
148010 BELAKNE 0,1% GEL, Bratislava, ;332;822 arovné specifikace v '
1MG/G GEL 30G Slovenska 26953027 zdravotnickych parametru obsah
republika zafizeni nezndamé necistoty
V ramci stabilitnich
LINEZA 600 MG Zaktady Stazenia?z cudit byl ziiges
205593 POTAHOVANE OLPrARNA. 10516 trovné ’Slud“k i ?n it |
vysledek mimo limi .
TABLETY, TBL FLM, POLPHARMA zdravotnickych y .
10x600MG SA, Starogard Sy specifikace v
‘i zarizeni
Gdanski, Polsko parametru disoluce
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Drizitel
rozhodnuti o Opatieni
L i registraci/distri . . driitele . .
Kéd SUKL Nazev LP , Sarze i Dlivod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
Arzneimitte . y
16000183 urovneé . I
18489 LISKANTIN, 250MG GmbH, = latky zjigténé I
TBL NOB 100 16002075 | zdravotnickych re vy ,
Hamburg, o citlivéjsi kontrolni
Némecko zarizeni metodou
IBSA Slovakia p ; , Zména b
ozastaveni ména barv
IALUGEN PLUS, s.r.o., Bratislava, L. . i Y
14873 0,5MG/G+10MG/G ) 15120606 distribuce a pFipravku, vyskyt -
Slovenska o .
LIG IPR 10KS ] vydeje hnédych skvrn
republika

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy 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 zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy |.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt
poZadovdadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNiICH DUVODU:

Drzitel T
; Opatieni drzitele
L. 3 rozhodnuti o o i .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze rozhodnuti o Divod
registraci/ . .
i registraci
vyrobce
) StaZeni a? z Grovné Zmér:ja zpisobu
ZENARO 5MG, TBL FLM Zentiva, k.s. - vydeje pro
216533 213091 zdravotnickych
14x5MG IV Praha 30915 B ,y velikost baleni 7
zarizent 14 tablet
Hexal AG, StaZeni az z Urovné o
KETOF, 1MG/5ML SIR exa DV8368 " Zkréceni doby
15606 Holzkirchen, zdravotnickych o !
100ML « EU6591 o pouzitelnosti
Némecko zafizeni
ratiopharm RO8779 Stazeni az z Urovné
o L
62864 CANDIBENE 1% SPRAY, GmbH, Ulm, zdravotnickych Zkrasfam dObY
DRM SPR SOL, 1x40ML . R18099 o pouzitelnosti
Némecko zafizeni
Stazeni az z Urovné Zani
204357 TZTBRLZ(TE\I(\I /;;glf/lOGMT(;L Proenzisro,, | NASA15003-B Z I tz Z' T< \;1 e
zdravotnickyc
' Trinec NASA 15004-B iy pozastaven
NOB 10 zafizeni registrace
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Driitel v sy
B Opatieni drzitele
L A rozhodnuti o _— ) .
Kod SUKL Nazev LP i . Sarze rozhodnuti o Davod
registraci/ . .
. registraci
vyrobce
ETRIXENAL 250 MG p . NASA 15001-A | StaZeni aZ z Urovné Doporuéeni k
roenzis.r.o., L,
204358 TABLETY, 250MG TBL . NASA 15002-A zdravotnickych pozastaveni
Trinec v .
NOB 20 NASA 15004-A zatizeni registrace

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Pfrehodnoceni lé¢ivych pripravkl obsahujicich Valproat

Bylo zahdjeno evropské prehodnoceni rizika a mozna nova opatfeni pro pouziti valproatu u téhotnych Zzen a u
Zen ve fertilnim véku. V soucasné dobé muze byt valproat u Zen a divek pro lécbu epilepsie a bipolarni poruchy
pouzit pouze v pfipadé, Ze jina lé€ba neni G¢inna nebo ji pacientka netoleruje. Zeny, u kterych je valproat
jedinou moznou lécbou, musi uZivat Ucinnou antikoncepci. Kazda pacientka ma od lékarfe dostat edukacni
materidly, které informuji o rizicich valprodtu v téhotenstvi.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nelicinnost IéCivého pripravku) se na zakladé sdéleni némecké regulaéni autority
stahuje lécivy pripravek Heparin-Rotexmedica 25 000 L.E., 5 ml, inj.sol., Sarze 60502. Lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi u vyrobce lécivého pfipravku) se na zakladé
sdéleni némecké regulacni autority stahuje IéCivy ptipravek Paracetamol apo-rot 500 mg, 20 tbl. fim., vice
$arzi. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zavada integrity uzavéru a riziko nesterility) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Viridal, 40 pg, inj.pso.lqf, SarZze 5678702, 5683202, 5694902.
Léc¢ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zaména — v baleni pfitomnost odlisné sily a SarZe) se na zakladé sdéleni némecké
regulaéni autority stahuje lééivy pfipravek Clexane 40 mg/0,4 ml, inj.sol.isp., Sarie 5CM47). Lécivy
pripravek je v CR registrovan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, ze predmétnd $arze nebyla dodana do
CR.
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2. Sdéleni francouzské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zdvada integrity uzavéru a riziko nesterility) se na zakladé sdéleni francouzské
regulacni autority stahuji éCivé pfipravky Edex, Viridal, Viridal Duo, inj.pso.lqgf., vice Sarzi. LéCivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

3. Sdéleni danské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (riziko zamény léCivého pFipravku) se na zakladé sdéleni danské regulacni autority
stahuje lécCivy pripravek Amlodipin Winthrop tabletten, 5 mg, 10x10 tablet, SarZe 3040116. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se na zakladé sdéleni danské
regulacni autority stahuje |éCivy ptipravek Cosmofer, 50 mg/ml, inj.inf.sol., 5x2ml, vice $arZi, viz odkaz na
web SUKL: http://www.sukl.cz/informace-sukl-neregistrovany-lecivy-pripravek-cosmofer.  Lécivy

pripravek neni v CR registrovan.

4. Sdéleni polské regulaéni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (poskozené tablety) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje [éCivy
pfipravek Alka-prim tbl 330 mg, vice 3arzi. LéCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni americké regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (pfipravky neoznaceny upozornénim, Ze mohou obsahovat latex) se na zakladé
sdéleni americké regulacni autority stahuje vice sterilnich IéCivych pfipravkd pfipravenych Iékarnou
Advanced Pharma, Inc., Avella of Houston, USA, vice Sarzi.

6. Sdéleni japonské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti se na zakladé sdéleni japonské regulacni autority stahuji 1écivé ptipravky Coldan
Gold Capsule, Kinki Yoshin tbl., Kinki Soshihai tbl., Coldan-S tbl, New Coldan Granule, Noharegen
Granule, New Ichouyaku Kinki Granule, Icho Ni Darum Capsule, Choyu M Tablet, Safunain Rub Ointment,
vice $arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek, spole¢nosti Jinan Jinda
Pharmaceutical Chemi. Co LTD, No. 6121 Longquan Road, Zhanggqiu, Shandong, 250200, Cina. Byly
zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich |éCivych
pripravk( registrovanych v CR.

2. Sdéleni irské regulacni autority

e Irskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek, spole¢nosti Pharma International
Company, Al Qastal, Airport Road, P.0.Box 334, Al Jubaiha 11941, Amman, Jordansko. Byly zjiStény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IécCivych pripravki
registrovanych v CR.

3. Sdéleni italské regulacni autority

e |talska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivé latky ceftazidime pentahydrate, spole€nosti
Antibioticos do Brasil Ltda, Sao Paulo, Brazilie. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce
neni v CR registrovan jako vyrobce této Ié¢ivé latky.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter Vydavajici

3 - Cislo sarze ] Poznadmka
pripravku pripravku autorita
Crestor, 10 mg, délek MV503 Tchaj-wanska Netykd se CR. Vice
adéle
tbl.flm. 28 P MK479 autorita informaci zde.

Herceptin 150 mg, . . Netyka se CR. Vice
. padélek H4707H03 SUKL _ ]
inf. plv. csl. 1 informaci zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

Nazev .. oL Vydavajici 3
. Charakter pripravku Cislo sarze . Poznamka
pripravku autorita
, doplnék stravy s .,
LaBri’s Body Health . V CR vyskyt
i nedeklarovanou vsechny FDA USA .
Atomic - 3 nezjisten
[éCivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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