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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum:
5.5.2017

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Drizitel
rozhodnuti o Opatieni
L. i registraci/distri . . driitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP i Sarze i Divod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
EPIPEN 300
MIKROGRAMU, MEDA Pharma
180471 300MCG, Prah 6FA292N
300MCG INJ SOL s..0., Fraha
PEP 1X0,3ML
EPIPEN 300
MIKROGRAMU,
0192337 300MCG, MEDA PphaLma 6FA292M
300MCG INJ SOL >:1-0-, Frana Pozastaven Nizké riziko
PEP 2X0,3ML distribuce a nev\{ysurjutl J'ehly v N
EPIPEN 300 dei pripadé aplikace
y vyaeje lécivych pFipravka
MIKROGRAMU, MEDA Pharma 5ED824H yen prip
0180470 300MCG, Prah 6ED117Y
150MCG INJ SOL 510, Fraha
PEP 1X0,3ML
EPIPEN 300
MIKROGRAMU, MEDA Pharma
0192338 300MCG, sro. Praha 6ED117X
150MCG INJ SOL B
PEP 2X0,3ML
; StaZzeniazz
TRALGIT GTT. Zentiva a.s., i B Riziko pfitomnosti
! Bratislava, urovne vr ey
84262 100MG/ML o » 2030516 q tnickvch casti uzavéru v I.
POR GTT SOL 96ML oven.f, a zdravotnickyc lahvicce
republika zatizeni
Medochemi Stazeniazz Vysledek mimo limit
edochemie
ALMIRAL GEL, i T9J03 Urovné specifikace v
0067550 GEL Ltd., Limassol, T9J04 q tnickvch N bsah I.
250GMX10MG/GM Kypr zdravotnickyc parametru obsa

zafizeni

necistot
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Drizitel
rozhodnuti o Opatieni
L. i registraci/distri . . driitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP , Sarze i Dlivod Trida
butor/vyrobce/ rozhodnuti o
predkladatel registraci
SLP
Stazeniazz Vysledek mimo limit
Takeda GmbH, , Y ifik
urovné specifikace v
0215476 EBRANTIL 30 RETARD Konstanz, 11173464 L, P . .
30MG CPS PRO 50 . zdravotnickych | parametru disoluce
Némecko .. .
zafizeni po 4 hodinach
StaZeniazz . L
Zentiva. k B . Riziko prosakovani
entiva, k.s., arovné o
0215200 | 'BALGIN RAPIDCAPS N233 e obsahu mékkych I,
400 MG CPS MOL 20 Praha zdravotnickych
o tobolek
zafizeni
GlaxoSmithKline .
Stazeniazz , . L
Consumer RO1952B , R Vysledek mimo limit
urovné
0015520 FENISTIL, POR GTT SOL Healthcare L specifikace v I.
1X20MLX1IMG/ML ) R02310C | zdravotnickych
Czech Republic .. parametru vzhled
zafizeni
s.r.o., Praha
Stazeniaiz
Takeda GmbH, i B Riziko biit i
urovné iziko pritomnosti
0214627 | VASOCARDIN 100, Konstanz, 11222660 = © pritfomn I,
100MG TBL NOB 50 . zdravotnickych cizi primési
Némecko e
zafizeni
Medi- Stazeniazz
, Radiopharma urovné
0013304 NANO-ALBUMON KIT, p ! NA-160101 e
1MG-RAD KIT 3 Kft ., Erd, zdravotnickych
Madarsko zafizeni
Medi- StaZeniazz Riziko kontaminace
0013313 SENTI-SCINT KIT, Radiopharma SC-160202 urovné cizorodymi latkami z |
1MG-RAD KIT 3 Kft ., Erd, SC-151105 | zdravotnickych dlvodu zadvady na )
Madarsko zafizeni vyrobnim zafizeni
Medi- Stazeniazz
0013302 MACRO-ALBUMON Radiopharma MA-61008 urovné
KIT, 2MG RAD KIT 6 Kft ., Erd, MA-51109 | zdravotnickych
Madarsko zafizeni
Uvolnéni
CAJOVA SMES ‘ 930082016 k distribuci,
5 i Megafyt Ly
PRI NACHLAZENI, SPC - -
115265 Pharmas.r.o., | 903112016 vydeji a
20| [é¢ebnému
pouZiti

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovani SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

2/5




PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych duvodu (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drzitel v s v
B Opatieni drzitele
rozhodnuti o

Kéd SUKL Nazev LP . . Sarie rozhodnuti o Dlvod
registraci/ . .
g registraci
vyrobce

EMERADE 150

o i Stazeni az z Urovné
MIKROGRAMLU, _PharmasSwiss - Zkréceni doby
215121 Ceska republika | RLO082A4B zdravotnickych .. .
INJ SOL PEP, o pouzitelnosti
s.r.o., Praha zarfizeni
1X0,15ML/150MCG
EMERADE 300 . v Y
MIKROGRAMU) PharmaSwiss Stazeni az z Urovné ) dob
) < . . — Zkraceni doby
215123 Ceska republika zdravotnickych
INJ SOL PEP, g RLO0B2BEA tnicky pousitelnosti
s.r.o., Praha zarizeni

1X0,3ML/300MCG

OSTATNIi SDELENi SUKL:

e Postinor-2

SUKL upozorfiuje, 7e od 18. 4. 2017 je uveden na trh 1é¢ivy piipravek Postinor-2 s novym zptisobem davkovani:
obé tablety s obsahem 0,75 mg levonorgestrelu se uZivaji soucasné (jako jednorazova davka) a co nejdfive -
nejlépe do 12 hodin, nejpozdéji vSak do 72 hodin po nechrdanéném pohlavnim styku. Baleni lécivého
pripravku s plvodnim davkovanim (tj. uZiti prvni tablety nejpozdéji do 72 hod. a druhé do 12 hod. po uziti
prvni tablety) se budou jiz jen doprodavat. Dostupnost léCivého ptipravku tak nebude dotéena. Vice
informaci je k dispozici v Informacénim dopisu pro zdravotnické pracovniky na
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-postinor-2.

e Ketoprofen k topické lécbé

Se zvysSujicim se mnozstvim slunec¢niho svitu si dovolujeme pfipomenout riziko zdvaznych fotosenzitivnich
koznich reakci u topickych pfipravkll s obsahem ketoprofenu: Fastum gel, Keplat, Ketonal 5 % krém a
Prontoflex 10 %. V pribéhu léCby a 2 tydny po ni se nesmi lIéCend mista vystavovat slunec¢nimu zafeni ani UV
zareni solaria. | v pfipadé oblacného pocasi je tfeba chranit Ié¢ené oblasti volnym odévem. Po kazdé aplikaci
pripravku je tfeba si dikladné umyt ruce, nebot reakce mize vzniknout i na rukach ¢i po nahodném potreni
jiné Casti téla (napfiklad obliceje). Objevi-li se jakakoliv koZni reakce po aplikaci pfipravku, je tfeba lIé¢bu ihned
ukon¢it. Zdddme Iékarniky a zdravotnické pracovniky, aby pfi vydani p¥ipravku vyslovné upozortiovali pacienty
na toto riziko a zdsady spravného pouzivani.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

=

Sdéleni americké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (nestejnomérnost davkovych jednotek) se na zakladé sdéleni americké regulaéni
autority stahuji lécivé pripravky Hyland’s Baby Teething Tablets a Hyland’s Baby Nighttime Teething
Tablets, tbl., vice 3arZi. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni finské regulacni autority

Z dlvodu vyskytu péti pripadl zavaznych alergickych reakci v rdmci jednoho tydne se na zakladé sdéleni
finské regulaéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Dotarem 279,3 mg/ml, prefilled syringe, 15 ml, Sarze
16GS641A. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Driitel registrace potvrdil, Ze dotéena arZe nebyla uréena
pro CR. Lécivy pripravek nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Sdéleni kyperské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (zdména lécivého pripravku) se na zakladé sdéleni kyperské regula¢ni autority
stahuje |éCivy pfipravek Pramipexole Accord 0,7 mg a 0,18 mg, tbl., Sarze SO5590E. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti stfepin skla) se na zakladé sdéleni némecké regulacni
autority stahuje 1éCivy pripravek Tetesept Husten Saft alkohol - und zuckerfrei, por. gtt., Sarze 794418.
Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace cizorodymi latkami z ddvodu zavady na vyrobnim zafizeni)
se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Albiomin/Human Albumin
Biotest inf. sol., velikost baleni 50ml, 100ml, 250ml. Lécivy p¥ipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen v ramci specifického |écebného programu.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Francouzskad regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek, spolecnosti NOVA DFL
Industrie Commercio SA, Estrada do Guerengue 2059, Rio de Janeiro, 22713-002, Brazilie. Byly zjistény
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neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych pripravki
registrovanych v CR.

2. Sdéleni irské regulacni autority

e Irskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek, spole¢nosti Pharma International
Company, Al Qastal, Airport Road, P.0.Box 334, Ai Jubaiha 11941, Amman, Jordansko. Byly zjiStény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych pripravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter oL Vydavajici A
» .. Cislo Sarze . Poznamka
pfipravku ptripravku autorita
Shire Human . ; Netyka se CR. Vice
. padélek PAA1Q032-AA SUKL i ,
Albumin 20% informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

. - - N Vydavajici ,
Nazev pripravku Charakter pfipravku Cislo Sarze v .J Poznamka
autorita
PureCare Herbal nelegalni [éCivy kanadska NI fvrx
o neuvedeno . v CR vyskyt nezjistén
Cream pripravek autorita

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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