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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, 1éCivé a pomocné latky

Opatieni Drzitele

Kéd SUKL Nazev LP Vyrobce n,ebo dr2|tel . Sarze rozhodnuti o Ddvod
rozhodnuti o registraci . .
registraci
., Uvolnéni
MIRENA, Pharmedex s.r.o0., Ceska T
IUT INS republika k distribuci, vydeji
144269 TUOOLJ5-REV A 4
1x52MG (drzitel povoleni a Iecebje’mu
k soub&Znému dovozu) pouziti
Chemark s.r.o., Ceska Uvolnéni
republika 22308E/CH k distribuci, vydeji
132590 YADINE, (drzitel povoleni 22304D§CH a lé¢ebnému
POR TBL FLM, k soubéznému dovozu) pousiti
3x21
Uvolnéni
MARVELON, Best Pharm a.s., Ceska 846485A-AA « distribuci. wdeit
istribuci, v i
POR TBL NOB, republika 846493A-AA Stribuct, vyeel
0180527 5: . a lécebnému
3x21 (drzitel povoleni 927540-AA "
k soubéZnému dovozu) 973950-AA pouziti
v , 882677A-AA . .
0180472 | POR TBL NOB, ( driitg’l tent 882678A-AA b n:'u :
321 k soubéiné?’nu dovozu) 882678A-BA ouziti
882678A-CA P
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadi stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu IéCby, ale nespadaji do

tridy I.

Tfida 1ll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych davodi
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim urfadem), ale nespadaji do tridy | a Il.
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OSTATNI SDELENi SUKL:

Vybor PRAC Evropské lékové agentury doporudil pozastaveni registrace |écivych pripravk( s obsahem
diacereinu (v CR je registrovan jediny |é&ivy pFipravek Artrodar, tobolky). Toto doporuéeni zatim neni pro staty
EU pravné zdvazné. Vice na http://www.sukl.cz/diacerein-vybor-prac-doporucil-pozastaveni-registrace

Na zdakladé prehodnoceni ptinost a rizik SABA (kratkodobé puUsobici beta-2 agonisté) v porodnickych
indikacich byla pozastavena registrace |écivého pfipravku Gynipral 0,5 mg tablety (s obsahem hexoprenalinu).
Vsechny ostatni pfipravky s obsahem hexoprenalinu vinjekéni formé (Gynipral 25 mcg, koncentrat pro
pripravu infize a Gynipral 10mcg/2ml) zlstavaji nadale dostupné s doporuéenym omezenim v pouzivani. Vice
na http://www.sukl.cz/saba-kratkodobe-pusobici-beta-2-agoniste-omezeni-pouziti-

v, http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-24-10-2013

Na zékladé dohody spole¢nosti Zentiva , k.s. Praha a SUKL v souladu se zavéry celoevropského piehodnoceni
pripravkld s obsahem namelovych alkaloidd ukoncila spole¢nost Zentiva vyrobu a distribuci pripravku
Anavenol.  Registrace  tohoto  pfipravku  bude zrusena  vprvnim  Ctvrtleti  2014.  Vice
na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-anavenol?highlightWords=anavenol

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni rakouské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢astic v lahvickach) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek Dipeptiven/Dipeptamin (Germany), inf. cnc. sol. 10x50ml, Sarie
16FH0083. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Tato velikost baleni viak neni obchodovana. Predmétna
Sarze nebyla dovezena do CR.

2. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace léc¢ivé latky) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni
autority stahuje lé¢ivy ptipravek Atosiban Normon 7,5 mg/ml inf. cnc. sol. EFG, 1 vial/5 ml a Atosiban
Normon 7,5 mg/ml, inf. sol. EFG, 1 vial/0,9 ml, vSechny $arie vyrobené z lé¢ivé latky atosiban (€.s.
418600113). Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych castic v jedné lahvicce) se na zakladé sdéleni Spanélské
regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Actocortina 100 mg, inf. plqg. sol., 10 vials, Sarze 1329312.
Lécivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.
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3. Sdéleni portugalské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v uéinnosti konzervantl béhem stabilitniho
zkouseni) se na zdkladé sdéleni portugalské regulacni autority stahuje lécivy pripravek Broncho-Vaxom
11mg/ml, peroralni roztok, vice Sarzi a Broncho-Vaxom tropfen 3.5mg, peroralni kapky, vice sarzi. LéCivy
pfipravek neni v uvedenych lékovych formach v CR registrovén a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni danské regulacni autority

e 7 davodu zavady v jakosti (porucha autoinjektoru) se na zakladé sdéleni danské regulacni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Jext 150 mcg a Jext 300mcg, inj. sol. pep., vice $arii. Lécivy pripravek neni vCR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZny vyskyt drobnych prasklinek v horni ¢asti hrdla) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuje lécCivy pfipravek Oncaspar, inj. sol., 5 ml, Sarie ON3007D1,
ON3007X2, ON3008D1, ON3008X2, ON3009X2, ON3010D1, ON3010X2. Lécivy pripravek je vCR
pouZivan jako neregistrovany. SUKL vydal dileZitou informaci pro distributory a zdravotnické pracovniky
( http://www.sukl.cz/informace-sukl-pro-zdravotnicke-pracovniky-lp-oncaspar ).

6. Sdéleni italské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru zbytkova vlhkost béhem
stabilitniho zkouseni) se na zakladé sdéleni italské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Menveo,
inj. psl. sol. 5+5, 3arze M12115. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Uvedena velikost baleni neni v CR
obchodovana. Predmétna $arie nebyla v CR distribuovana.

7. Sdéleni U.S. Food and Drud Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (podezieni na nesterilitu) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuji léCivé pripravky pfipravované v Nuvision Pharmacy Inc., Dallas, USA: HCG 5000
IU/5ml lyophilized powder for injection, 5 ml vials, viechny 3arie a Sermorelin/GHRP-6 3/3 mg,
lyophilized powder for injection, 5 ml vials, vSechny SarZe. Lécivé pripravky byly distribuovany pouze
v USA.

8. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (jehly predplnénych stfikacek mohou presahovat pres ochrannou krytku) se na
zédkladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje 1écivy pfipravek Imitrex 12mg/ml, injection, $arie
C632842 a C637078. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického
|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢&astic vinjekéni emulzi) se na zakladé sdéleni kanadské
regulaéni autority stahuje lééivy pripravek Propofol Il 10mg/ml, emulsion, $arie 29609DJ, vyrobce
Hospira Inc., Clayton, USA. Lécivy pripravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan. Lécivy piipravek
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych castic v lahviéce) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje lé¢ivy ptipravek Marcaine 0.25%, inj. sol., €.5. 28095DD. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky phenoxymethylpenicillin kalium,
spole¢nosti North China Pharmaceutical Co., LTD., 388, Heping East Road, China-050 015 Shijiazhuang,
Hebel Province. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce neni v CR registrovan v lé&ivych
pfipravcich s obsahem uvedené |écCivé latky.

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky cimetidin spole¢nosti, Wuxi Kalii
Pharmaceuticals Co., Ltd.,Zhoutie Town, Yixing, Jiangsu Province China-214262. Byly zjistény neshody se

zadsadami SVP. V CR nejsou registrovany lé¢ivé pFipravky s obsahem uvedené lé¢ivé latky.

2. Sdéleni rumunského inspektoratu

e Rumunskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IléCivych latek ephedrine HCL a
pseudoephedrine HCL, Chifeng Arker Pharmaceutical Technology Co., LTD., North Qinghe Road
Hongshan District, Chifeng, Inner Mongolia, 024 001, China,. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP.
Uvedeny vyrobce neni v CR registrovan v lé&ivych pfipravcich s obsahem uvedenych Ié¢ivych latek.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

e Spolecnost Roche obdrzela informaci o ndlezu dalSich Sarzi padélaného Iéc¢ivého pripravku, ktery byl
oznacen jako Pegasys® 180 mcg/0,5 ml (pegylated interferon alfa-2a) v Némecku a Rumunsku. Padélany
pfipravek je oznacen stejnymi Cisly Sarzi jako plvodni pfipravek Pegasys® vyrobeny firmou F. Hoffmann-
La Roche Ltd. Neni presné znamo, kde byl do této doby padélany pfipravek distribuovan. Jeho vyskyt byl
potvrzen pouze na rumunském a némeckém trhu, pfitomnost padélku na uzemi CR nebyla zji$téna.
Podrobnéjsi informace naleznete v informacnim dopisu drzitele rozhodnuti o registraci ze dne 19.11.2013
( http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-pegasys-1 ).
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

nazev pfipravku charakter pfipravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

doplnék stravy s
Complete Megazymes nedeklarovanou lécivou 697740; 697441 Health Canada v CR vyskyt nezjistén
latkou

doplnék stravy s
Digestive Enzyme Tablets nedeklarovanou lécivou 697742 Health Canada v CR vyskyt nezjistén
latkou

doplnék stravy s

Multienzyme nedeklarovanou lécivou 694274; 694275 Health Canada v CR vyskyt nezjistén
latkou
. . doplnék stravy s
Complete Digestive Enzymes 693328; 695468; ., vy
nedeklarovanou lécivou Health Canada v CR vyskyt nezjistén
Capsules Itk 695419; 696694
atkou

- . doplnék stravy s
Vega ONE Nutritional Shake Vanilla

hai nedeklarovanou lécivou vsechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén
chai

latkou

doplnék stravy s
Vega ONE Nutritional Shake nedeklarovanou lécivou vsechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén
latkou

doplnék stravy s
Vega ONE Nutritional Shake Berry nedeklarovanou lécivou vsechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén
latkou

doplnék stravy s
Vega Energizing Smoothie Berry nedeklarovanou Ié¢ivou 42456200; 42498700 Health Canada | v CR vyskyt nezjistén
latkou

doplnék stravy s
Vega Sport Performance Protein nedeklarovanou Ié¢ivou vSechny Health Canada | v CR vyskyt nezji$tén
latkou

doplnék stravy s

Vega ONE Nutritional Shake .. . ., .
nedeklarovanou lé¢ivou vSechny Health Canada | v CR vyskyt nezjistén

Chocolate 3
latkou

doplnék stravy s

MegaFood Vegan-Ease Digestive .. . L, .
nedeklarovanou Ié¢ivou vSechny Health Canada | v CR vyskyt nezjistén

and Dietary Supplement A
latkou

doplnék stravy s

MegaFood High Active Enzymes . . ., e
nedeklarovanou Ié¢ivou vSechny Health Canada | v CR vyskyt nezjistén

Digestive and Dietary Supplement i
latkou

. doplnék stravy s
Gluten & Dairy MegaZyme Blend

. nedeklarovanou lécivou vsechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén
130mg. and BioCore DPP-IV 100 mg

latkou

doplnék stravy s
Russinet nedeklarovanou Ié¢ivou vSechny MPA Svédsko v CR vyskyt nezjistén
latkou

doplnék stravy s
P-Boost nedeklarovanou lécivou F51Q FDA USA v CR vyskyt nezjistén
latkou
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nazev pfipravku charakter pfipravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
doplnék stravy s
NatuRECT nedeklarovanou Ié¢ivou F51Q FDA USA v CR vyskyt nezjistén
latkou
. . . doplnék stravy s
Virilis Pro, PHUK and Prolifta Dietary . . ., .
nedeklarovanou Ié¢ivou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Supplement i
latkou
doplnék stravy s
VitaliKOR Ready When You Are nedeklarovanou lécivou K58Q; F50Q FDA USA v CR vyskyt nezjistén

latkou

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Ing. Bohumila Jakubikova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti
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