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Informace o léCivech, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych

prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele — cerven 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
L i nebo drzitel Sarie/ Driitele . .
Kéd SUKL Nazev LP ) . e B Diivod Trida
rozhodnutio | ¢. certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
Analyzou byl
prokazan
NATRIUM StazZeni z vysledek mimo
05060713A , . L o
SALICYLICUM urovné limit specifikace
0000527 BB Pharma 07051013A L . Il.
BIOTICA, INJ SOL zdravotnickych ve zkousce na
a.s., Praha 07371013A .,
10%, 10x10ML zafizeni vzhled
(nevyhovujici
zbarveni roztoku)
CN5706 L
V ramci
CP6526 _ .
stabilitnich studii
CT1969 byly ziict
zjistén
CT1970 , v . Y
. vysledky mimo
CT1971 Stazeni z o .
ACC SIRUP, Hexal AG, , . limit specifikace
. DJ9887 urovné
0013203 POR PLV SIR, Holzkirchen, L pro parametry: .
. DL1405 zdravotnickych e
75ML/1,5GM Némecko o obsah lécivé
DG1017 zafizeni i
latky, obsah
DN4467
methyl-4-
DN4468 )
hydroxybenzoatu
DR0O780 ..
a obsah necistoty
DR0O781
. Na vnéjsim obalu
ARTIZIA Stazeni z . L
i . chybi Uplné udaje
0,075MG/0,020MG | Kabu Pharma Urovné .
132818 , A0648/KB L, o dobé M.
OBALENE TABLETY, | s.r.o., Praha zdravotnickych

POR TBL OBD, 3x21

zarizeni

pouzitelnosti a
Cislu Sarze
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Vyrobce Opatieni
L . nebo drzitel Sarze/ Drizitele . »
Kéd SUKL Nazev LP ) . e B Duvod Trida
rozhodnutio | ¢. certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
V rdmci
Preventivni stabilitniho
TEGRETOL CR 200, Novartis T1613 stazeni zkouseni zjistény
16444 POR TBL PRO, s.r.0. Praha T1697 z Urovné vysledky mimo [l
50x200MG T1724 zdravotnickych | limit specifikace
zafizeni ve zkousce
disoluce
V rdmci
Preventivni stabilitniho
TEGRETOL CR 400, Novartis T2476 stazeni z zkouseni zjistény
16445 POR TBL PRO, <r.o. Praha T2605 urovné vysledky mimo [l
50x400MG ’ 12648 zdravotnickych | limit specifikace
zafizeni ve zkousce
disoluce

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvali zdvaddm 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 zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpilsobu lécby, ale nespadaji
do tridy I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych duvodi
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Kodein - omezeni pouzivani pro |é¢bu kasle a nachlazeni u déti

Z dlvodu rizika zavaznych nezadoucich ucink( je kodein nyni kontraindikovan u déti do 12 let véku. Vice
na http://www.sukl.cz/kodein-omezeni-pouzivani-pro-lecbu-kasle-a-nachlazeni-u-deti.

Glifloziny (inhibitory SGLT2) - riziko diabetické ketoaciddzy

Bylo zahdjeno celoevropské prehodnoceni gliflozinG kvali riziku diabetické ketoaciddzy. Vice
na http://www.sukl.cz/glifloziny-inhibitory-sglt2-a-riziko-diabeticke-ketoacidozy.

Bioparox — zmény pouzivani

Bioparox je nové kontraindikovan pro pouZivani u déti do 12 let a u pacientd, ktefi maji v anamnéze jakékoli
alergické potize nebo bronchospasmus. Vice na http://www.sukl.cz/bioparox-zmeny-pouzivani.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (potenciadlni kontaminace pripravku z dvodu krystalizace Iécivé latky v dobé
pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Carbomedac 10
mg/ml infuzni koncentrat, inf. cnc., $arze F140265C. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Do CR bylo
dovezeno 1 baleni pfedmétné sarze, které bylo stazeno.

2. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybéjici zatka) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje
léCivy pFipravek Gemcitabine Hospira 38 mg/ml koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, inf. cnc. sol.,
1x52,6 ml/2g, $arie B128941AAX a B128941AAZ. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale uvedené $arze
nebyly dovezeny.

3. Sdéleni tchajwanské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencidlni mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni tchajwanské
regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Sodium Chloride Injection, 0,9%, inj. sol., 50x20ml, Sarze
273A79D. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

4, Sdéleni portugalské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (v rdmci stabilitnich studii vysledky mimo limit specifikace ve zkousce na obsah
ucinné latky v 9. mésici) se na zakladé sdéleni portugalské regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek
Pravastatina Actavis 10 mg tablets, tbl., SarZie 888218A, 888218B, 888218C, 888218D. Lécivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

5. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlavodu zavady v jakosti (prezence viditelnych ¢astic v retencnich vzorcich) se na zakladé sdéleni
U.S. Food and Drug Administration stahuji IéCivé pripravky Gemcitabine injection, USP 200 mg,2galg,
Sarie 7801396, 7801401, 7801089, 7801222, 7801273, Carboplatin Injection 10 mg/ml, Sarie 7801312,
Methotrexate Injection, USP 25 mg/ml, Sarie 7801082, Cytarabine Injection 20 mg/ml, sarie 7801050.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického |é¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (bakteridlni kontaminace) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji vSechny individualné pfipravované |éCivé pfipravky Total Parenteral Nutrition
(TPN) Infusion pfipravené v obdobi od 14.5.2015 do 27.5.2015 spolecnosti United Medical (Lincare Inc.).
Lécivé pripravky nebyly dovezeny v ramci specifického [é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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6. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace pro neznamou necistotu) se na zakladé sdéleni
kanadské regulaéni autority stahuje |éCivy pfipravek Apo-Risperidone, tbl., 4 mg, Sarze KM3974. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencidlni zdvada autoinjektoru, ktera muazZe ovlivnit davkovani léciva) se
na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje |ééivy pfipravek Allerject, sol., 0,15 mg/0,15ml,
arze 2857505 a 2857508. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zdkladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje lécivy pripravek Clinimix, 1000 ml — 500 ml, Sarie W4J03C2, W4J14C1, WA4J14C1S. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuji |écivé pfipravky Piperacilin and Tazobactam for injection, inj. plv. sol., Sarze 7103985 a AlJ-
PIP/TAZ (Piperacilin/Tazobactam for injection), inj.plv.sol., 7103921. Lécivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni slovinského inspektoratu

e Slovinska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek, spole¢nosti Polydrug Laboratories
Pvt. Ltd., Plot No. 37, Anand Nagar, M.1.D.C., Ambernath (East), Maharashtra, IN — 421 506, Indie. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce léCivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich
lé&ivych pripravkl registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pfipravku Cislo sarze vyddvajici autorita poznamka

Nebyl zjistén

MENOMUNE ACYW- y vyskyt v CR.
padélek UH 301AA WHO L )
135 Vice informaci
zde.
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nazev pripravku

charakter pfipravku

Cislo sarze

vydavajici autorita

poznamka

Nebyl zjistén

TBL FLM, 30 a 3x30 TBL

MENCEVAX ACW 5 AMENAO20AA vyskyt v CR.
padélek WHO L ,
MENCEVAX ACWY AMENHAO020AA Vice informaci
zde.
Aktualizace jiz
VIREAD 245 MG, POR . o . . Y,
padélek Vice Sarii BfArM, Némecko zverejnéného

¢lanku zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
doplnék stravy s .
v CR vyskyt
SMART LIPO nedeklarovanou neuvedeno FDA USA .
. : nezjisten
[éCivou latkou
doplnék stravy s .
. v CR vyskyt
PYROLA nedeklarovanou vSechny FDA USA oy
. ) nezjistén
[éCivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditel sekce dozoru
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