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Informace o léCivech, padélcich, nelegalnich pripravcich pro zdravotnické pracovniky

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

a provozovatele — Cervenec 2015

Velka Britanie

padélana baleni
uvedené Sarze
pochazejici se
Slovenské
republiky dodal
Cesky distributor.

Vyrobce nebo . Opatieni
.. Sarie/ ..
L. i drizitel . Drizitele . .
Koéd SUKL Nazev LP 3 c. B Diivod Trida
rozhodnuti o e rozhodnuti o
. . certifikatu . )
registraci registraci
V ramci
stabilitnich studii
Stazen byl zjistén
iesi azeniz
SUFENTANILTORREX |  Chiesi CZ razent vysledek mimo
Urovné
0162444 | 5MCG/ML, INJsoL | 7O~ Praha, S0C441 o limit specifikace 1.
Ceska zdravotnickych L
5x2ML/10RG o (mirné zvyseni
republika Zarizeni obsahu
neznamych
necistot)
Vysledky zkousky
UCB Pharma Stazeni z disoluce po 2
CARDIKET RETARD o o ,
GmbH, Urovné hodindch mimo
0091484 | 40, POR TBL PRO, _ 8335901 o o - 1.
Monheim, zdravotnickych | limit specifikace
50x40MG . o L L
Némecko zafizeni (mirné prekroceni
horniho limitu)
Zachyt padélku
uvedené Sarze v
ramci
soubéZného
) dovozu u
Novartis . X
, némeckého
EXJADE 500 MG, Europharm Pozastaveni o
. L distributora,
0027803 POR TBL SUS, Limited, S0178A distribuce a Kterd l.
erému
28X500MG Camberley, vydeje
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Vysvétlivky:

Klasifikace pripad( stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Compilation of
European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information takto:

TFida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léCby, ale nespadaji do
tridy I.

Tfida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych davodi
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjisSténé vysledky mimo limit specifikace ve zkousce na homogenitu davky a
velikost ¢astic ve 3. mésici doby pouZitelnosti) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje
|éCivy pripravek Novopulmon 400ug Novolizer, inh. plv., Sare 4D065A, 4D065B a 4D065F. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjisténé vysledky mimo limit specifikace ve zkousce Cistota — obsah necistoty
315d ve 24. mésici doby pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje [éCivy
pfipravek Atriance 5 mg/ml, ivn. inf. sol., Sarie C617233, C619452, C619455, C619476, C619550,
621380, €622690, C622691, C624059, C627101, C627103, C627105, C628619, C629187, C636887,
C637916, 639486, C643808, C644715, C646325, C646327 a C653793. Lé&livy pripravek je v CR
registrovan, aviak predmétné Sarze nebyly do CR dovezeny, nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni italské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména blistru jiné sily lécivého pfipravku ve vnéjsSim obalu) se na zakladé
sdéleni italské regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek Deflan 6 mg, tbl., Sarze 1501. Lécivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Z dlvodu zavady v jakosti (stahovani z divodu pritomnosti viditelnych castic) se na zdkladé sdéleni U.S.
Food and Drug Administration stahuje IéCivy pFipravek Sodium Chloride Injection, 0,9%, inj., 50 ml Viaflex
Plastic Container a 100 ml Mini-bag Plus Container, SarZe P319921 a P327635. Lécivé pripravky nejsou
s vyrobcem uvedenym ve sdéleni v CR registrovany, nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic v retencnich vzorcich) se na zakladé sdéleni U.S.
Food and Drug Administration stahuji |éCivé pfipravky Gemcitabine for injection, USP 200 mg, 2 g, 1 g,
Sarze 7801084, 7801110, 7801221, 7801398, 7801406, 7801427, 7801284 a Methotrexate Injection, USP
50 mg/2 ml, $arze 7801421. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (bakteridlni kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje lécivy pfripravek Naturalyte Sodium Bicarbonate Liquid Concentrate, Iqf., Sarze 15AMLB,
15BMLB, 15CMLB. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|éCebného programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni nizozemské regulacni autority

Nizozemska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Integra Life Sciences Corp., 105 Morgan Lane,
Plainsboro, 08356, United States. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje
ve vyrobnim fetézci lécivého pripravku InductOs 1,5 mg/ml prasek, rozpoustédlo a nosi¢ pro implantacni
matrici, ktery je v CR registrovan centralizovanou procedurou, aviak lé¢ivy pripravek v CR nema spotieby.

Sdéleni italské regulacni autority

Italskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky dicloxacillin sodium, spolecnosti
Parabolic Drugs Limited, PDL-2, Plot No. 45, Industrial Area, Phase IlI, Panchkula District, Haryana,
134 113 India. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivé latky se nevyskytuje ve
vyrobnich fetézcich lé¢ivych pipravki registrovanych v CR.

Italskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ié¢ivé latky sterile glutathione sodium lyophilised,
spole¢nosti Wuxi Jida Pharmaceutical Co., LTD, No.2, Qiancun Road, Cheng Chang Industry Park
Huangtu Town, Jiangsu Province, Jiangsu City, 214445, China. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP.
Uvedeny vyrobce lécivé latky se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych pripravkl registrovanych
v CR.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku

charakter ptipravku

Cislo sarze

vydavajici autorita

poznamka

Solina Diazepam Tablets

Netyka se CR.

inf.cnc.sol.

autorita

padélek SBG038 WHO Vice informaci
BP 5 mg, tablety
zde.
Netykd se CR.
Diazpam Tablets, tablety padélek 2332 WHO Vice informaci
zde.
o ) . .| Netyka se CR.
Norditropin SimpleXx . SC11255 Chorvatska regulaéni L ,
o padélek . Vice informaci
10 mg/1,5 ml, inj.sol. CL70711 autorita q
zde.
i , . Netykd se CR.
Viagra 100 mg, . Italska regulacni L ,
padélek B714830238 i Vice informaci
por.tbl.flm. autorita
zde.
334488D
355128D y ) - Netykd se CR.
Kaletra 200 mg/50 mg, . Némecka regulacni o ,
padélek 383808D ] Vice informaci
por.tbl.flm. autorita
345158D zde.
345118D
. . , . Netyka se CR.
Herceptin 150 mg, ivn. . Bulharska regulacni L ,
] padélek H4361B02 ] Vice informaci
inf.plv.sol. autorita
zde.
o ) o Netykd se CR.
Norditropin SimpleXx 15 . Izraelska regulacni o ,
o padélek DC70075 ] Vice informaci
mg/1,5 ml, inj.sol. autorita
zde.
Netyka se CR.
Petnidan Saft, 50 mg/ml, . Némecka regulacni ] y ,
padélek X514 . Vice informaci
250 ml autorita
zde.
. , ., Netykd se CR.
Mabthera 500 mg, . Némecka regulacni o i
padélék N7008B01 Vice informaci

zde.
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-solina�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-solina�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-norditropin-2�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-viagra-100-mg�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-kaletra-200-1�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-herceptin-150�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-norditropin-1�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-petnidan-saft�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mabthera-500-1�
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

Nejsou.

>,

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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