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prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele — cerven 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd i drzitel Sarie/ Driitele . y
. Nazev LP 3 . e B Dlivod Trida
SUKL rozhodnuti o C.certifikatu | rozhodnuti o
registraci registraci
Preventivni
stazeni - u Sarzi
starsich 14
LEVOTHYROXINE Stazeni mésicu byl
TEVA 50 Teva z Urovné vV ramci
175379 o Pharmaceuticals | 05210127 o o 11N
MIKROGRAMU, zdravotnickych stabilitniho
CR, s.r.o., Praha
POR TBL NOB, zafizeni zkouseni zjistén
100x50RG mirny pokles
v obsahu ucinné
latky.
MEDA Pharma Stazeni Vysledky mimo
SOLCOSERYL, s.r.o., Kodanska z Urovné limity specifikace
136395 920800 L, . .
ORM PST, 1x5G 1441/46, 100 00 zdravotnickych | (obsah kyseliny
Praha 10 zarizeni mocové).
Teva Pharma
DOCETAXEL TEVA o ) ,
SOMG B.V., Utrecht, Stazeni Vysledky mimo
J Computerweg z Urovné limit specifikace
167356 | KONCENTRAT, INF 0380313 L, . . Il
CSLLQF 10, 3542DR, zdravotnickych | ve zkousSce Kazda
’ Utrecht, zafizeni dalsi necistota.
1x0,5ML+1x1,5ML .
Nizozemsko
Pozastaveni
RINGERUV ROZTOK distribuce, o
B.Braun Lo Provéreni mozné
59357 | BRAUN, INF SOL, 131958141 vydeje a ) , ,
Melsungen AG . ] zavady v jakosti.
10x500ML |[é¢ebného
pouZziti
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Vyrobce nebo Opatieni
Kéd . drzitel Sarze/ Drzitele . .
. Nazev LP i . o i Diivod Trida
SUKL rozhodnuti o C.certifikatu | rozhodnuti o
registraci registraci
Pritomnost
viditelnych castic
v 15.mésici doby
pouzitelnosti.

000158 Upozornéni:
00017D Lécivy pripravek

00021C - jevCR
SOLIRIS 300MG, 00023C Stazeni registrovan (reg.

INF CNC SOL, Alexion Europe | 00024C zdrovne gislo: I,
SAS, Pariz 1250L2D zdravotnickych
1x30ML P0000402 JaFizen EU/1/07/393/00
PO000706 1). Uvedené
PO001101 Sarze byly do CR
dovezeny v ramci
mimoradného
dovozu v

anglické jazykové

verzi.

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadi stahovadni sarZi kvuli zavaddam v jakosti - tfidy jsou definovdny 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 - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplisobu léCby, ale nespadaji do

tridy |I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovadni z jinych divodi

(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requla¢nim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni britské regulac¢ni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni britské regulaéni autority

stahuje lécivy pfipravek Lipid Phase only of Parenteral Nutrition, vice Sarzi. Uvedeny lécivy pFipravek

neni v CR registrovan a byl distribuovan pouze do konkrétnich nemocnic na tizemi Velké Britanie.

Strana 2/5




PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

r . € x
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

2. Sdéleni belgické regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (dvé poskozené lahvicky) se na zakladé sdéleni belgické regulacni autority
stahuje |éCivy ptipravek Velcade 3,5 mg, inj.sol.plv., DELSC000-DELSC01, DELSDO0O. Lécivy pripravek je
v CR registrovan, uvedené $arze viak nebyly dovezeny do CR.

3. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority
stahuje vice Sarzi léCivych ptipravk( s lécivou latkou vankomycin, v jejichz vyrobnim tetézci figuruje
vyrobce Agila Specialities Poland Sp. zo. o., Vardava. Z uvedenych ptipravkil je vCR registrovan a
obchodovdn pouze lécivy pripravek Vancomycin Actavis 500 mg a 1000 mg. Stahované SarZe vsak
nebyly dovezeny do CR.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic) se na zakladé sdéleni polské regulaéni autority
preventivné stahuji 1éCivé pripravky s lécivou latkou kyselina zoledronova, v jejichz vyrobnim tetézci
figuruje vyrobce Agila Specialities Poland Sp. z 0. 0., Var$ava. Z uvedenych Ié&ivych p¥ipravkd je v CR
registrovan pouze pripravek Zoledronic acid Mylan 4mg/100ml inf., Sarie 5001261 a Fayton
4mg/100ml, inf., $arZe 5001270. Stahované $arze uvedenych p¥ipravkd viak nebyly dovezeny do CR.

4. Sdéleni finské regulacni autority

e ZdlOvodu zavady v jakosti (moZna nesterilita a oxidace pfipravku z divodu popraskani lahvicek) se na
zakladé sdéleni finské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Dopmin, inj., 5x5ml, SarZe 1591569.
Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e ZdlGvodu zavady v jakosti (krystalizace) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pripravek Muro 128/Sodium Chloride, oph., ung., vice 3arzi. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lééebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuje lécivy pfipravek Marcaine 0.5%, 1x30ml, inj., SarZze 33-545-DD. Uvedeny |écCivy pFipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuji |écivé pripravky Pediatric Cardioplegia, Sarie 13-920741-0-1, Del Nildo
Cardioplegia with Lidocaine, Sarze 13-920452-0-1 aZ 13-920452-0-30, Adenosine, Sarze 13-920757-0-1
az 13-920757-0-5, Low Potasium Cardioplegia, Sarze 13-920739-01 az 13-920739-04. Uvedené |écivé
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pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

e FDA provedlo inspekci u vyrobce lécivych latek, spoleCnosti Ranbaxy Laboratories, Toansa, Indie. Byly
zjistény neshody se zdsadami SVP. Na zakladé téchto zjisténi byl tomuto vyrobci v lednu 2014 pozastaven
GMP certifikdt pro Evropskou Unii. Inspektofi z Némecka, Irska, Velké Britanie, Svycarska a Australie
provedli nasledné neohldasenou mezindrodni inspekci u tohoto vyrobce. Inspekéni tym dospél k zavéru, Ze
|éCivé pripravky obsahujici 1éCivé latky vyrobené v tomto vyrobnim misté, nepredstavuji nebezpeci pro
zdravi pacient(l a odpovidaji poZadované specifikaci, coz bylo potvrzeno analyzami. Pfijatda napravna a
preventivni opatfeni povaZoval tym inspektor( za vyhovujici. Z toho divodu bude GMP certifikat pro toto
vyrobni misto obnoven (Celd zprava EMA).

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

Federal Institute for
Drugs and Medical
Devices (BfArM)

Kaletra, 200 Pharmacovigilance Sarze nebyly
. i 345118D o .
mg/50 mg, padélek |éCivého 576263D Division, uvedeny na Cesky
por. tbl. fim., pfipravku 336398D Unit Risk Assessment trh
120 tbl. Procedures, (podrobnosti zde)

Pharmacovigilance
Inspections, Bonn,
Némecko

e Aktualizace informace tykajici se kradezi a podezieni na padélani nékterych Iécivych ptipravkd a o
nasledném uvedeni moznych padélkid na trh v nékterych statech EU. Podrobnou informaci naleznete zde
na webovych strankach SUKL.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravka

. - - e xx vydavajici .,
nazev pfipravku charakter pripravku Cislo Sarze y .J poznamka
autorita
African Black Ant dopinék stravy s nedeklarovanou vechny FDA USA v CR vyskyt
1éCivou latkou nezjistén
Black Ant doplnék str'ei\./y s nfedeklarovanou vaechny FDA USA v CR.Yvy?kyt
1éCivou latkou nezjistén
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. - - e vydavajici i
nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze y .j poznamka
autorita
Mojo Risen dopinek str’av\./y S nfedeklarovanou vSechny FDA USA v CR.?/vy?kyt
|éCivou latkou nezjistén
XZen Gold doplnék str'ei\./y s nfedeklarovanou 30310GL FDA USA v CR.Yvy?kyt
1éCivou latkou nezjistén
XZen Platinum doplnék stravy s nedeklarovanou 130520PL FDA USA v CR vyskyt
|éCivou latkou nezjistén
XZen 1200 doplnék str'ei\./y s nfedeklarovanou 13051012 FDA USA v CR.Yvy?kyt
|éCivou latkou nezjistén
XZone Gold doplnék strlel\‘/y s m’edeklarovanou 13071012 FDA USA v CR.Yvyfkyt
1é¢ivou latkou nezjistén
XZone 1200 doplnék str'ei\./y s m'edeklarovanou 131110GL FDA USA v CRlyvyfkyt
1éCivou latkou nezjistén
Captomer doplnék str'ei\./y s m'edeklarovanou viechny FDA USA v CRlyvyfkyt
1éCivou latkou nezjistén
Captomer-250 doplnék str'al\./y s nfadeklarovanou véechny FDA USA v CR.YVy?kyt
1éCivou latkou nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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