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Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, léCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
Kéd . nebo drzitel | «_ . , . Drzitele . -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze/ ¢.atestu rozhodnuti o Duvod Trida
registraci registraci
Merck Sh HO006853 Pozastaveni
TREDAPTIVE 1000 ;rg \ amp | Hpos473 distribuce, Prehodnoceni
500093 MG/20MG, POR L;’d me H011060 vydeje a poméru
TBL RET, Hodd d " H011680 |é¢ebného pfinosu a rizik.
56x1000MG/20MG odadesdon, H015937 pouziti.
Hertfordshire,
Velka Britanie
Merck Sharp Pozastaveni
TREDAPTIVE 1000 G007189 " . ,
MG/20MG, POR TBL | & Dohme H006852 distribuce, | Prehodnoceni
RET Ltd., HO11695 vydeje a poméru
0149201 | 496x1000MG/20MG | Hoddesdon, | in45610 léCebného | pfinosd a rizik.
Hertfordshire, pouziti
Velka Britanie
TREDAPTIVE 1000 Mgg‘;ﬁgaerp Stazeni
MG/20MG, POR TBL . . Prehodnoceni
Ltd., . — z urovné Y
500093 RET, Hoddesd vSechny Sarze d tnickveh poméru Il
56x1000MG/20MG ogaescon, 2dravornickyen | inosu a rizik
Hertfordshire, zarizeni )
Velka Britanie
TREDAPTIVE 1000 Mgrg';maerp Stazeni
MG/20MG, POR TBL . . Prehodnoceni
500097 RET Ltd., viechny Sarze Z urovne poméru I
196x1000Mé/20MG Hoddesdon, zdravotnickych - 4 2 rizik
Hertfordshire, zarizeni prinosu a nzix.
Velka Britanie
TREDAPTIVE 1000 Mgg‘;ﬁr:aerp Stazeni
MG/20MG, POR TBL . . Prehodnoceni
Ltd., . . z urovné Y
0149201 RET, Hoddesd vSechny Sarze d tnickvch pomeéru Il
196x1000MG/20MG ogaescon, 2dravornickyeh | inosu a rizik
Hertfordshire, zarizeni )

Velka Britanie




SINGULAIR 4 MINI, Merck Sharp Stazeni Chybéjici
POR TBL MND, 28 & Dohme H006102 z urovné Coska I
58494 TBL B.V., zdravotnickych .
Haarlem, zafizeni informace.
Nizozemsko
Zménav
registraci
tykajici se
MIQEAC\)LCI;??;?/IU St’aien |v sm’igni doby
113096 POTAHOVANE Gedeon T21147C Z urovne pouzitelnosti |,
TABLETY. POR TBL Richter Plc, zdravgjmlck’ych pfipravku ze 2
FLM, 28x75MCG Budapes, zarizen letna 1 rok a
Madarsko zmény
podminek
uchovavani.
Zménav
registraci
AZALIA 75 o t%aji?l’ °¢
MIKROGRAMU Gedeon Stazeni snizeni doby
113097 | POTAHOVANE Richter Ple, | T21148A zurovn€ | pouzitelnosti |,
TBL FLM, Madarsko .
3x28x75MCG Zmeny
podminek
uchovavani.
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 zpusobit zavazné ohrozZeni zdravi.

TFida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu Iécby, ale nespadaji
do tridy 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 I.

OSTATNIi SDELENIi SUKL:

Evropska Iékova agentura (EMA) pfehodnotila pouzivani pfipravkd obsahujicich kombinaci niacin/laropiprant
(v CR byl na trhu pfipravek Tredaptive), v souvislosti s pochybnosti o jejich Gginnosti na zakladé novych
informaci z rozsahlé dlouhodobé studie HPS2-THRIVE. Predbézné vysledky této studie prokazaly, ze
pridani téchto pfipravkl k 1éCbé statiny nepfineslo dal$i vyznamny klinicky pfinos, nedoslo ke snizeni rizika
zavaznych cévnich pfihod ve srovnani slécbou statiny samotnymi. Studie navic prokazala u pacientd
[éCenych témito pfipravky zvySeny vyskyt zavaznych nezadoucich G¢inkd. Vybor pro humanni IécCivé
pripravky (CHMP) prfehodnoceni uzaviel s nazorem, ze pomér pfinosu a rizik je negativni a doporucil
pozastaveni registrace téchto léCivych pfipravkll ve vSech statech EU. Drzitel rozhodnuti o registraci,
spole¢nost Merck Sharp & Dohme Ltd., pfistoupil na zakladé tohoto doporuceni EMA ke stazeni vSech Sarzi
pripravku Tredaptive z ¢eského trhu, z arovné zdravotnickych zafizeni.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah Ucinnych latek) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pfipravek Hydrocodone bitartrate and acetaminophen tablets, USP10
mg/500 mg, vice Sarzi. Légivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci
specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (vyskyt Castic) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje
léCivy pfipravek Isovue 300 a Isovue 370 PFS, vice Sarzi. LeCivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického Ié€ebného programu &i klinického hodnoceni.




2. Sdéleni italského inspektoratu

Z davodu zavady v jakosti (nesoulad s SVP) se na zakladé italské regulacni autority stahuje léCivy
pripravek Dardum ampoules, solution for injection, vice Sarzi. LéCivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického IéCebného programu ¢&i klinického

hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britského inspektoratu

e Britska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce 1é€ivé latky Dextromethorphanum, spolecnosti
KONDUSKAR LABORATORIES PVT. LTD., Plot T-47, Kagal Hatkanangale Five Star M.l.D.C.,
Talandage (Village), Kagal (Tal.), IN - 416 236 Kolhapur, Maharashtra, India. Byla zji5t€na mozna
kontaminace uvedené lécivé latky. Tento vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce |éCivych pripravki
registrovanych v CR.

2. Sdéleni irského inspektoratu

o Irskéa regulagni autorita provedla inspekci u vyrobce |éCivych latek, spoleCnost Chongqing Imperial Bio-
chem. Co,, Ltd., 19-7 CITIC Bank Building, 5 Yanghe Sancun, Jiangbei District, Chongqing,
400020, China, ktera vyrabi lécivou latku: Heparin Sodium Crude (en). Byla zjist&na neshoda se
zasadami SVP, ktera neméa dopad na |é&ivé pripravky v ob&hu v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku | charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
REMICADE 100 padélek Iéivého ORMKA84801, padélky zachyceny na
MG pipravku 1RMKAB6602, IMB Irsko trhu v Kolumbii
ORMKA84201

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

nazev pripravku

charakter pripravku

cislo Sarze

vydavajici autorita

poznamka

Slimdia revolution

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
|éCivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Mojo Nights

potravinovy doplnék
obsahujici n
edeklarovanou Ié€ivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Mojo Nights for Her

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
|éCivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Libigrow

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
|éCivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Libigrow XXXtreme

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
IéCivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Blue Diamond

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
IéCivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Blue Diamond
Platinum

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
|éCivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén




Casanova

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
|éCivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

WOW caplets

potravinovy doplnék
obsahujici nedeklarovanou
|éCivou latku

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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