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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV
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Hromadné vyrabéné légivé pripravky, 1é€ivé a pomocné latk

Vyrobce nebo Opatieni
Kod . drzitel % v g x Drzitele N -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze/ ¢.atestu rozhodnuti o Duavod Trida
registraci registraci
Objeveni se
CARBOPLATIN E%ee";empgaﬁma Stazeni gastic —
55768 |EBEWE, INFCNC Nfg.KG, Vsechny z Urovné precipitatu |,
SOL, zdravotnickych v Sarzich
1X15ML/150MG Unterach, zaFizeni Stafi 15 a
Rakousko , Y .
Vice mesSiCcu
Objeveni se
CARBOPLATIN E%ee";empgakr'ma Stazeni gastic —
55769 |EBEWE, INFCNC Nfg.KG, V&echny z Grovné precipitatu |,
SOL, zdravotnickych v Sarzich
1x45ML/450MG Unterach, zaFizeni Stafi 15 a
Rakousko , Y e
Vice mesicu
CARBOPLATIN Ges.m.b.H., S oo reoinitati
55767 |EBEWE, INF CNC Nfg.KG, V&echny Sdravotniokich precipit o I
SOL, 1x5ML/50MG Unterach, Zaﬁ,zem,y Vt?’?,rfg’
Rakousko S art Y ,a .
ViCcCe mesSiCcu
Objeveni se
CARBOPLATIN Etéee‘"éempgaéma Stazeni &astic —
142004 | FBEWE, INF CNC Nfg.KG, Vsechny z drovné, precipitatd |,
SOL, zdravotnickych v Sarzich
1X60ML/600MG Unterach, Zafizeni Stafi 15 a
Rakousko , v .
Vice mesicu
Uvolnéni
AURORIX 150 MEDA Pharma distribuce,
136150 MG, POR TBL _s.r.o., Praha, B1397B01 vydeje a
FLM, 30 TBL. Ceska republika IéCebného

pouZziti




Novartis Pozastaveni vy
MENVEO, INJ | Vaccines and distribuce, P:g:)’;:;“'
167572 PSL SOL., 1+1 Diagnostics M10139, M11087 vydeje a svad Il
ISP S, lé&ebného Z.a"ka {.V
Siena, Italie pouZiti Jakost
Pritomnost
prachu na
povrchu
tablet a
Menarini Stazeni zaznamenani
OLTAR 6MG, Internationale 2 urévml"e nezadouciho
51981 POR TBL NOB, Operations 14001 L predmétu [}
zdravotnickych P
30 TBL. Luxembourg S z Cisticiho
zarizeni
S.A. procesu
(kousek
gazy)
v blistrové
kavité
OSTATNi SDELENIi SUKL:

Nebyla.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni francouzského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (kontaminace) se na zakladé sdéleni francouzskeé regulacni autority
stahuje |éCivy pfipravek Alimta 500 mg, kod SUKL: 28274, vice Sarzi. DrZitel rozhodnuti o registraci,
spole¢nost ELI LILLY. Pfedmétné SarZe nebyly uvedeny na trh v Ceské republice.

Sdéleni finského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (nedistoty na vnéjS§im povrchu lahvi¢ky) se na zakladé sdéleni finské
regulacni autority stahuje IéCivy pfFipravek Gemcitabine Accord 1 g, praSek pro pfipravu
infuzniho roztoku, inf. plv. sol. 1x1g, kéd SUKL: 124423, &.8. HN0O012 a ¢&.5. 11505. Drzitel
rozhodnuti o registraci, spoleCnost Accord Healthcare Limited, Middlesex, Velkéa Britanie. LéCivy
pFipravek dosud nebyl uveden na trh v Ceské republice.

Sdéleni belgického inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (viditelné Castice v nékolika ampulich) se na zakladé sdéleni belgické
regulaéni autority stahuje lécCivy pfipravek Glucose Sterop 300 mg/ml, 10 a 50 ampuli, ¢.S.
110138. Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Laboratoria Sterop, Brusel, Belgie. LéCivy
pripravek s vyrobcem uvedenym v Rapid Alertu neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického 1ééebného programu ¢i klinického hodnoceni.




4. Sdéleni Svycarského inspektoratu

o Svycarska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce légivé latky Trimetazidine hydrochloride,
spolecnosti ANEK Prayog PVT LTD, Roha, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Tento
vyrobce léCivych latek neni soucasti registracni dokumentace pfipravkd registrovanych v Ceské
republice.

5. Sdéleni FDA

e Zdlvodu zavady v jakosti (hlaseni o€nich infekci) se na zakladé sdéleni FDA stahuje IéCivy
pfipravek Brilliant Blue G (BBG) Dye, Cisla Sarzi: 08232011@80, 10132011@6, 10112011@82,
10192011@125. Drzitel rozhodnuti o registraci neni v Rapid Alertu uveden. LéCivy pfipravek s
vyrobcem uvedenym v Rapid Alertu neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé€¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni danského inspektoratu

o Danska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek, spoleCnosti CSPC
INNOVATION PHARMACEUTICAL, CO., LTD. No. 36 Fugiang Western Road, Luancheng
County, China-051 430 Shijiazhuang City, Hebei Province, ktery vyrabi I&Civé latky: Caffeine,
Theophylline, Theophyllineethylenediamine anhydrous, Diprophylline, Theobromide,
Pentoxifylline. Inspekci bylo zjisténo poruSovani pravidel evidence vyrobenych Sarzi IéCivych latek.
Byly provéfeny vyrobni fetézce IéCivych pfipravku, které obsahuji uvedené lécCivé latky a jsou
uvadény na trh v Ceské republice. V pfipadech, kdy uvedené vyrobni misto bylo uvedeno
v registraéni dokumentaci, kontaktoval SUKL vyrobce findlnich Ié&ivych pFipravkd. Na zakladé
predloZzené analyzy rizik bylo zjisténo, Zze dotCeni vyrobci pouzivaji |€Civé latky k vyrobé IéCivych
pripravkd s takovym &asovym odstupem, ktery zaru€uje stanovenou kvalitu léCivého pfipravku
v celém vyrobnim Fetézci.

o Danska regulagni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek, spoleCnosti Henan Dongtai
Pharm Co., Ltd. East Changhong Road, China-456 150 Tangyin , Henan Province, ktera vyrabi
IéCivou latku: Diclofenac Sodium. Inspekci bylo zjist&€no poruSovani pravidel evidence vyrobenych
Sarzi. Uvedené vyrobni misto Iécivé latky neni soucasti vyrobniho Fetézce v Ceské republice
registrovanych IéCivych pfipravki.

2. Sdéleni rumunského inspektoratu

e Rumunska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivych latek, spoleénosti Sourcetech
Quimica Ltda, vyrobni misto: Rua Suica 3430, Bairro Aqua Petra, Pindamonhangaba, Sao
Paulo, 12403-610, Brazil, kterd vyrabi lécivé latky: Pilocarpine hydrochloride a Pilocarpine
nitrate. Byla zjiSténa neshoda se zasadami SVP. Na zakladé pfedlozené analyzy rizik bylo zjisténo,
Ze inspekéni zjisténi nemaji dopad na jakost 1&é&ivych pripravkd v ob&hu v Ceské republice.

3. Sdéleni némeckého inspektoratu

o Némecka regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek, spoleCnosti Formosa
Laboratories Inc., vyrobni misto: No 36 Hoping Street, Louchu County, Taoyuan, 33842,
Taiwan. Byla zjisténa neshoda se zasadami SVP pfi vyrobé léCivych latek Anastrozole a
Montelukast.. Byly provéfeny vyrobni fetézce IéCivych pfipravkl, které obsahuji uvedené lécivé
latky a jsou uvadény na trh v Ceské republice. V pfipadech, kdy uvedené vyrobni misto bylo
uvedeno v registraéni dokumentaci, kontaktoval SUKL vyrobce finalnich Ié&ivych pfipravkd. Na
zakladé predlozené analyzy bylo zjist€no, Ze doteni vyrobci pouZivaji 1éCivé latky k vyrobé
s takovym ¢€asovym odstupem, ktery zaruC€uje stanovenou kvalitu lé€ivého pfipravku v celém
vyrobnim fetézci.



4.

5.

Sdéleni mad'arského inspektoratu

Madarska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek, spoleCnosti Aarti Drugs
Limited (vyrobni misto: Plot No. G-60, M.I.D.C. Tarapur, Tal. Palghar, District Thane, Tarapur,
Maharashtra, India-401 506, India, ktera vyrabi 1&Civé latky: Metformin hydrochloride, Diclofenac
sodium, Zolpidemi tartras a Ciprofloxacin hydrochloride. Inspekci bylo zjiSténo podezfeni na
mikrobialni kontaminaci uvedenych lécivych latek. Provéfenim vyrobniho Fetézce lé€ivych pfipravki
bylo zji§téno, Ze se na trhu v Ceské republice vyskytuji lé&ivé pripravky, které obsahuji dvé vyse
uvedené latky: Diclofenac sodium a Zolpidemi tartras. Na zakladé predlozené analyzy rizik bylo
zZjisténo, ze lécivé latky Diclofenac sodium a Zolpidemi tartras, vyrobené v obdobi od 1. 1. 2011 po
soudasnost nebyly pouZity k vyrobé lé&ivych pfipravka, které jsou v ob&hu v Ceské republice.

Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ié€ivych latek, spole¢nosti Changzhou
Longcheng Pharmaceutical Co., Ltd.,, 98 Dongheyan Road, Xixiashu Town, Changzhou,
Jiangsu Province, 213135, China, ktera vyrabi léCivou latku: Molsidomine. Inspekci bylo zjisténo
porusovani pravidel sterilizace. Provéfenim vyrobniho fetézce bylo zjisténo, ze uvedené vyrobni
misto neni soudasti vyrobniho Fetézce v Ceské republice registrovanych légivych pripravki.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1.

Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

Zadna nebyla.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku
. o . v b x s vydavajici .
nazev pripravku charakter pfipravku Cislo Sarze autorita poznamka
Potravinovy doplnﬁflf.obsahujici Véechn\’/ Sarze ) V ER wyskyt
X-ROCK nedeklarovanou lé¢ivou latku vyrobené v dobé FDA USA neziittén
(analog sildenafilu) 25.12.2009 — 18.4.2012 J

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

MUDr. Klara Kotyzova
Vedouci sekce pro ochranu spotfebitelll
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