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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

provozovatele — ¢ervenec 2013

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd SUKL Nazev LP drzitel | 5 50/ gatestu | Dreitele Davod | Tfida
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
Uvolnéni
k distribuci
GENSI 40MG, POR TBL GENERICON A
128828 FLM, 28x40MG S..0. HOO1 vydeji a
lécebného
pouziti.
GlaxoSmithKline
Consumer Uvolnéni
COLDREX HORKY Healthcare, k distribuci,
0052611 NAPOJ CITRON, GlaxoSmithKline 2068 vydeji a
POR PLV SOL, 6 KS Export Ltd., |éGebného
Brentford, Velka pouziti.
Britanie
Mozna zavada
. . v jakosti-
KAPIDOKOR 1000MG, V'pg&.‘rm,S'A" Stazenl produkt
177346 POR TBL FLM, M Zarow 1127121 Z drovne nespliiuje I
100x1000MG azowiecki, zdravcv)jtmck’ych poZadavky
Polsko zarizeni L
stabilitnich
zkousek.
Mozna zavada
Preventivni v jakosti-
29892 SUS 1x5ML/50MG, Velka Briténie’ 12000506 z urovné sterility ZiiStené I
1x5ML zdravotnickych ofi k}:)njtrole
zarizeni .
regulaénimi
organy.
Nesoulad textu
CARZAP HCT Zentiva. k.s Stazeni na’ '
183377 32MG/12,5MG TABLETY, Praha Ceska 2021112 z Uroyné sekundarnim m
POR TBL NOB, T 2031112 zdravotnickych obalu
28x32,5MG/12,5MG republika zafizeni

s registracni
dokumentaci.




Vysledky mimo
limit
INSTANYL 50 TAKEDA . !
185061 MIKROGRAMU, PHARMA AJS, | A101282 zS ﬂ?ﬁ?ﬁ'e S?Eﬂ‘?i‘?ﬁ I
NAS SPR SOL, Roskilde, distributort v obsahu
6x0,1ML/50RG MCD Dansko v obsar
ucinné latky
fentanyl citratu.
Na
. . sekundarnim
LAMOTRIGIN . Stazeni obalu je
122962 | AUROBINDO 100 mg Aurobindo | \11013002-B z urovne uvedeno .
TABLETY, POR TBL | Pharma Limited, zdravotnickych chybné
NOB, 30x100MG Velka Britanie zarizeni registragni
Gislo.
Na
oaoTen sazert | ot
m Aurobindo z urovné
122971 TABLETY, PORTBL | Pharms Limited, | YM1013002-C 1 gravotnickych | Uvedeno i
NOB, 100x100MG Velka Britanie zafizeni chybne
registracni
Gislo.
Na
m Aurobindo z Urovné
122937 | TABLETY. PORTBL | Pharms Limited, | “E2213001-B 1 ravotnickyeh | Uvedeno i
NOB, 30x25MG Velka Britanie zafizeni chybne
registracni
Gislo.
Na
opTRC sitenl | o
m Aurobindo z Urovné
122912 | TABIETY. PORTBL | Pharms Limited, | “E2013003B 1 qravotnickych | Uvedeno .
NOB, 30x50MG Velka Britanie zafizeni chybné
registracni
Cislo.
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovani Sarzi kvdli zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zptsobit zavazné ohroZeni zdravi.

Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu Iécby, ale nespadaji
do tfidy |I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddvodd (ani
nemusi byt poZadovano pfislusnym regulacnim Gradem), ale nespadaji do tridy I a II.

OSTATNi SDELENi SUKL:

Evropska lékova agentura (EMA) doporucuje pozastaveni registrace peroralniho ketokonazolu pro 1écbu
mykoz. Viz http://www.sukl.cz/ketokonazol-v-peroralni-forme-ema-doporucuje-pozastaveni

EMA doporucuje omezeni pouZivani metoklopramidu — omezeni davky a délky Ié¢by na max. 5 dni. Viz
http://www.sukl.cz/metoklopramid-omezeni-pouzivani

EMA schvalila opatfeni ke snizeni rizik pfi pouzivani kodeinu klécbé bolesti
http://www.sukl.cz/kodein-u-deti-k-uleve-od-bolesti-cmdh-schvaluje-doporuceni
EMA schvdlila nova doporueni pro omezeni kardiovaskularnich
http://www.sukl.cz/diklofenak-cmdh-schvalila-doporuceni-vyboru-prac

EMA doporuCuje vyrazné omezeni pouzivani namelovych alkaloidd. Viz http://www.sukl.cz/namelove-
alkaloidy-omezeni-pouziti.

u déti. Viz

rizik diklofenaku. Viz
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni francouzské regulaéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru distribuce velikosti molekul) se
na zakladé sdéleni francouzské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Thymoglobuline 5mg/ml,
powder for solution to delute for perfusion, Sarze C1270xxx.

Do CR byla dovezena sub-8arze &. C1270H20, té vSak jiz v bieznu 2013 uplynula doba pouzitelnosti.

2. Sdéleni némecké requlaéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych castic) se na zakladé sdéleni némecké regulacni
autority stahuje IéCivy pfipravek Docetaxel-Actavis 20mg/ml, inf. cnc. sol., Sarze bulku 2MU004.
Lécivy pripravek je v CR registrovan. Uvedena SarZe nebyla pouzita k vyrobé Sarzi, které byly dovezeny
do CR.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni némecké regulaéni
autority stahuje léCivy pfipravek Docetaxin 20mg/ml, inf. cnc. sol., Sarze 2MU0041. Uvedeny |éCivy
pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (porucha davkovaciho systému inhalaéniho zafizeni) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuji IéCivé pfipravky Atmadisc 50ug/250ug, Sarze 4730, Atmadisc forte
50ug/500ug, Sarze 4670, Viani mite 50ug/100ug, Sarze 1163, Viani 50ug/250ug, Sarze 4725B a 4731,
Viani forte 50ug/500pg, Sarze 4627A. Uvedené lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni italské requla¢ni autority

e Zdavodu zavady v jakosti (chybné uvedena doba pouZitelnosti) se na zakladé sdéleni italské regulacni
autority stahuje |éCivy pfipravek Docetaxel Actavis, inf. cnc. sol., vice Sarzi. Lécivy pripravek je v CR
registrovan. Uvedené Sarze IéCivého pripravku nebyly dovezeny do CR.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni italské regulaéni autority stahuje léCivy

pfipravek Calcium Gluconate 10%, $arze A3B038. Uvedeny légivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického 1éEebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni finské regulaéni autority

e ZdlGvodu zavady v jakosti (chybné uvedena sila na blistru) se na zakladé sdéleni finské regulacni
autority stahuje |éCivy pfipravek Requip Depot, 2mg, 84 depottablets, Sarze 9832A, vyrobce
GlaxoWellcome S.A., Spanélsko. Légivy pripravek uvedeného vyrobce je v CR registrovan a
obchodovan pod nazvem Requip-modutab 2 mg, por.tbl.pro. 84x2mg. Uvedena SarZze nebyla
dovezena do CR.

e ZdlGvodu zavady v jakosti (zména barvy) se na zakladé sdéleni finské regulaéni autority stahuje 1écivy
pfipravek Ciprofloxacin ACS Dobfar Generics 2mg/ml, 10x100ml, Sarze 20506 a 20553. Uvedeny
légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1é&ebného programu &i
klinického hodnoceni.



UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCiv, spoleénosti MEDREICH Limited-
Unit V, Plot no 45 A & B, Anrich Industriel Estate, Bollaram, Medak District, Andra Pradesh,
Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP pfi vyrobé Ié€ivych pfipravkd Ceftriaxone 1g/3ml,
Cefuroxime Medreich 500mg. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnim fetézci IéCivych pFipravku
registrovanych v CR s obsahem Ié&ivych latek ceftriaxon a cefuroxim.

Sdéleni britského inspektoratu

Britska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce 1é€iv, spoleCnosti Wockhardt Limited, H-14/2,
MIDC, Waluj, Aurangabad, Maharashtra State, IN 431136, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami
SVP pfi vyrobé fady léCivych pFipravki s obsahem Gc€innych latek aciklovir, atenolol, klopidogrel,
donepezil, entakapon, kyselina listova, levetiracetam, losartan, metformin, paracetamol, mykofenolat
mofetil, pantoprazol, propylthiouracyl, risperidon, ropinirol, sertralin, timolol, kyselina ursodeoxycholova,
kyselina zolendronova, erythromycin ethylsukcinat. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnim fetézci
lé&ivych pripravki registrovanych v CR s obsahem uvedenych légivych latek.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requla¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka
Dolex Forte padélek LP 110954 IMB Irsko vyskyt - Kolumbie

Postinor 2 padélek LP T13073C WHO Svycarsko vyskyt - Nigérie
Sutent 50mg padélek LP T737E; U299B ANM Rumunsko vyskyt - Rumunsko

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev pripravku charakter pfipravku Cislo Sarze | vydavajici autorita poznamka

Bethel 30 dietary supplement

doplnék stravy s

nedeklarovanou lé¢ivou latkou 120514 FDA USA vyskyt - USA

Volcano liquid and capsules

doplnék stravy s

nedeklarovanou légivou latkou vsechny FDA USA vyskyt - USA

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jona3ova
Vedouci sekce dozoru

RNDr. Helena Puffrova
Vedouci odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 10.1.2013)
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