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Hromadné vyrabéné lé¢ivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky

Vyrobce 3 Opatieni
Kod . nebo drzitel Sarzel Drzitele . -
SUKL Nazev LP rozhodnuti é.atestu rozhodnuti o Duvod Trida
o registraci registraci
167194
167249 . “
FLAVOBION, | TS| 167260 Siome | vregistaci
0163138 POR TBL K ’ 167276 o registract, 1]
onstanz, zdravotnickych | zména zplsobu
FLM, Némecko 174259 zarizeni vdej
50x70MG 174266 vydeje
174267
L'A.‘I_T:‘g.? :VFT g S Pozastaveni
50ug/ml Actavis 0922 distribuce, Provéreni
0138510 .Y Group PTC 30813 vydeje a mozné zavady i
OCNIKAPKY, | enf, Island 37214 lé&ebného jakosti
OPH GTT SOL, . gl v jaKost
3x2,5ML pouziti
Zavady v
jakosti: zjisténi
odchylky od
spodni hranice
wosENZYY, | mucos Saal | et
0094850 |POR TBL ENT, Pharma 3F0069 zdravotnickych aktivity u Il
40TBL GmbH & Co. e L7
KG zarizeni retencnich
vzorkl v
prubéhu doby
pouzitelnosti
Zavady v
jakosti: zjisténi
odchylky od
Stasent spodni hranice
WOBENZYM, MUCOS . Y celkové
0096406 |PORTBLENT, | Pharma :33;882552; darovn® | proteolyticke I
800TBL GmbH & Co. Zdravornickyc aktivity u
KG zafizeni ten&nich
retencnic
vzorkl v
prubéhu doby
pouzitelnosti




TULIP 20MG
POTAHOVANE Galmed a.s Uvolnéni
TABLETY, POR Geska distribuce
132521 | JBLFLM, republika, | SVWW1857/G vydeje a
30x20MG, x BR0297/G .2 f
. soubézny lécebného
REG.C.: dovoz pouziti
31/108/05-
C/P1/001/12
Zavada
v jakosti:
MERCILON, lelemark, Stazeni néktera baleni
POR TBL NOB, Ceska 2 Grovnd uvedené Sarze
0132564 3x2v‘ITBL, republika, 845806A/CH zdravotnickvch mohou 1]
REG.C.:17/875/ | soub&zny Zaﬁzem,y obsahovat
92-C/P1/002/11 dovoz pfibalovou
informaci
k jinému LP
2826604
2826702
2853505
MOEX 7,5, | UCB Pharma ggéglg‘z‘ Zsfﬁssgg Ukondeni
0083104 |POR TBL FLM, GmbH, L rozhodnuti o
30TBL Monheim 7030304 zdravcgjtmck’ych registraci
Némecko’ 7030306 zarizeni
7030309
7030402
7030404
2812407
2853604
2853706
ooe, USRI S | v
0083105 |POR TBL FLM, M L . rozhodnuti o
30TBL 9nhe|m, 7017704 zdravcv)i[mck’ych registraci
Némecko 8014704 zafizeni
8014803
8125604
8250206

OSTATNIi SDELENi SUKL:

o Drzitelé rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravka Miacalcic 100 I.U. injekce, Miacalcic nasal 200 a
Tonocalcin 200 L.U. nosni sprej pozastavili distribuci téchto léCivych pripravkl. Reagovali timto na
doporucéeni Vyboru pro humanni 1éCivé pfipravky Evropské Iékové agentury, ktery kvali podezfeni na
vysSi vyskyt malignich onemocnéni u pacientd 1é€enych kalcitoninem provedl pfehodnoceni pfinosl a
rizik této IéCby a doporucil stazeni Iékové formy nosniho spreje z trhu a omezeni pouzivani injekéniho
kalcitoninu. Doporuceni Vyboru pro humanni lécivé pfipravky vejdou v platnost po jejich schvaleni
Evropskou komisi.

e Vice informaci na www.sukl.cz

e U lécivého pfipravku Zofran obsahujiciho ondansetron doslo k omezeni maximalni jednotlivé davky na
16 mg ondansetronu podavaného intraven6zné dospélym pacientim k prevenci a lécbé nevolnosti a
zvraceni indukovaného chemoterapii. Toto opatfeni bylo pfijato kvuli zvySenému riziku prodlouzeni
intervalu QT v zavislosti na davce podaného ondansetronu. Omezeni maximalni davky se vztahuje i na
ostatni pfipravky s obsahem ondansetronu.


http://www.sukl.cz/�

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni rakouského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (chybné ostitkovany vnéjsi obal) se na zakladé sdéleni rakouské regulaéni
autority stahuje IéCivy pfipravek Propofol ratiopharm 20 mg/ml, Cislo SarZe: A0O10816. Tento pfipravek
neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly dovezeny ani vramci specifického
Ié€ebného programu €i klinického hodnoceni.

Sdéleni némeckého inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (v baleni pfedmétné Sarze byla nalezena jedna ampulka jiného léc¢ivého
pfipravku) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje 1€Civy pfipravek Piritramid Hameln
7,5 mg/ml 1 ml AMP, &islo $arze: 071361P. Tento pfipravek neni v Ceské republice registrovan a
pfedmétné SarZze nebyly dovezeny ani vramci specifického I1é€ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (chybné ostitkovano) se na zakladé sdéleni némecké regulaéni autority
stahuje |éCivy prfipravek Herbal Laxative Tea, Cislo Sarze: OG0212 (drzitel registrace spolecnost
Sidroga GfGmbH, Némecko). Tento pfipravek neni v Ceské republice registrovan a predmétné $arze
nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni bulharského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (nesoulad se zasadami SVP) se na zakladé sdéleni bulharské regulacni
autority stahuje léCivy prFipravek Alonet 400 mg, vSechny Sarze (drzitel registrace spolecnost
TchaikaPharma High Quality Medicines Inc.., Bulharsko) vyrobené v neschvaleném vyrobnim misté.
Tento pripravek neni v Ceské republice registrovan a predmétné $arze nebyly dovezeny ani v ramci
specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (vyskyt neznamych ¢astic v suspenzi) se na zakladé sdéleni kanadské
regulaéni autority stahuje IéCivy pfipravek Dextrose 5% INJ 5GM/100ML USP, ¢islo Sarze: W2D26C2
(drzitel registrace spoleénost Baxter). Tento ptipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné
Sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Z duvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S. Food and
Drug Administration stahuje 1éCivy pfipravek Leucovorin Calcium Injection, vice 3SarZi (drzitel
registrace neni uveden). Tento pFipravek neni v Ceské republice registrovan a pfedmétné Sarze nebyly
dovezeny ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych Castic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and
Drug Administration stahuiji IéCivé pfipravky Carboplatin Injection, Cytarabine Injection, Methotrexate
Injection, Paclitaxel Injection, vice Sarzi (drzitel registrace neni uveden, vyrobce: spoleénost Hospira
Australia Pty). Tyto pfipravky nejsou v Ceské republice registrovany a predmétné $arze nebyly dovezeny
ani v ramci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britského inspektoratu

Britska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce [éCiv, spoleCnosti Softgel Healthcare Private
Limited, Survey No.20/1, Vandalur-Kelambakkam Road, Pudupakkam Village, Kancheepuram
District, Tamil Nadu, 603103, India. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP pfi vyrobé lécivych
pfipravku: Nifedipine capsules-5mg PL, Nifedipine capsules 10mg PL, Fultium-D3 800 IU capsules
PL, Lemsip max Liquid capsules PL. Uvedené légivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického lé€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.



Britska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce I|éCivych latek, spolec¢nosti Edinburg
Pharmaceutical Processes Limited, Glencorse Building, Pentlands Science Park, Bush Loan,
Penicuik, Midlothian, EH26 OPZ, United Kingdom. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP pfi
vyrobé |éCivé latky: Cyclizine Base API. Uvedena IéCiva latka neni soucasti zadného Iécivého pfipravku
registrovaného v CR.

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek, spolecnosti Amsal Chem Private
Limited, A 401/402/403 Gidc Industrial Area, District Bharuch, Ankleshwar, Gujarat, 393002, India.
Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP pfi vyrobé léCivé latky: Isoniazid Active Substance (en).
Uvedeny vyrobce této I€Civé latky je soucasti vyrobniho fetézce I€Civého pripravku Nidrazid tbl., ktery je
v CR registrovan (2.9. 2011 bylo drzitelem registrace spoleénosti Zentiva k.s. Praha nahlageno
preru$eni uvadéni tohoto lé&ivého pFipravku na trh v CR). SUKL v ramci zahajeného $etfeni obdrzel
analyzu rizik, podle které nejsou $arze |é&ivého pripravku Nidrazid tbl. vyskytujici se v ob&hu v CR
dotéeny.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

vydavajici
nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze autorita poznamka
Nandrolone L 0305011 . V CR vyskyt
Decanoate padélek léCivého pfipravku L0601002, EOF Recko nezjistén, V CR
200mg/2ml LP neregistrovan
Dle sdéleni
drzitele
registraéniho
Xenical 120mg padélek léCivého pfipravku M1788M1 Roche s.r.o. | rozhodnuti nebyl
v CR zjistén
padélek LP
napadené Sarze

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev pfipravku

charakter pripravku

cislo Sarze

vydavajici
autorita

poznamka

V Maxx Rx

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
IéCivou latku

101009,
101010,
101011,
101108,
101109,
101110,
301000,
301001

FDA USA

V CR vyskyt
nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Petr Stransky
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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