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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rozhodnuti o Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/SUKL
predkladatel SLP
Vysledek mimo
Takeda GmbH, 11228476 Stazeni az z Urovné | limit specifikace
215476 EBRANTIL 30 RETARD; Konstanz, zdravotnickych vV parametru Il.
30MG CPS PRO 50 R 11228428 o .
Némecko zatizeni disoluce po 1
hodiné
Riziko
) i oL . pritomnosti
Neregistrovany StaZzeni aZ z Urovné .
- NATACYN e 283190F o cizich castic .
|éCivy pripravek pacientl L.
pochazejicich z
uzavéru
UmoZnéni
Teva distribuce, vydeje, Nesoulad doby
Pharmaceuticals uvadéni do obéhu ouzitelnosti
166421 | RILMENIDIN TEVA 2274 190 OE7 POUZITEINOSTL 1 1.
1MG TBL NOB 30 CR, s.r.o., Praha, a pouzivani pfi s registracni
Ceska republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb
UmozZnéni
Teva Cz275 distribuce, vydeje, Nesoulad doby
166423 RILMENIDIN TEVA; Pharmaceuticals CZ276 uvadéni do obéhu pouzitelnosti "
1MG TBL NOB 90 CR, s.r.o., Praha, Cz277 a pouzivani pfi s registracni '
Ceska republika Cz278 poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb
Umoznéni
Actavis Group distribuce, vydeje, N lad text
esoulad textu
SIENIMA PTC ehf., uvadéni do obéhu o
188781 | 2MG/0,03MG TBL FLM LFO9678E ot se schvalenymi .
Hafnarfjordur, a pouzivani pfi
3X21 . texty
Island poskytovani
zdravotnich sluzeb
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Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni 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:

Tfida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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 pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodi (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNiICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Mykofenolat — aktualizace doporuceni pro antikoncepci u Zen i muzi

Aktualizace doporuceni Evropské agentury pro lécivé pripravky (EMA), ktera se tykaji rizika pro potomky
pacientl lé¢enych mykofenolatem. Lécivé pripravky obsahujici mykofenolat jsou zndmé zvySenym rizikem
vzniku malformaci plodu a samovolnych potratl pfi expozici béhem téhotenstvi. EMA zmirnila doporuceni pro
antikoncepci v pfipadech, kdy otec ditéte uzival, nebo uziva mykofenolat.

http://www.sukl.cz/mykofenolat-aktualizace-doporuceni-pro-antikoncepci-u-zen-i

Dextromethorfan a riziko zneuzivani

V CR byly zjistény zdvazné pfipady zneuzivani DXM u monokomponentnich pfipravkd v pevné lékové formé a
z tohoto dlvodu byl od 15.8.2017 zménén zpUsob jejich vydeje na vydej pouze na lékarsky predpis. U mono-
komponentnich ptipravk( v tekuté Iékové formé a polykomponentnich pfipravk( s DXM takové pfipady dosud
nebyly hldseny, avsak toto riziko nelze do budoucna zcela vyloudit. Proto je tfeba vénovat zvySenou pozornost
moznym p¥ipadim zneuZiti/zneuzivani DXM a tyto pfipady hlasit SUKL. Pokud méate podezieni, ze by vydavany
pfipravek s obsahem DXM mohl byt zneuzit (napf. z divodu pozadovaného vétsiho poctu baleni nebo na
zakladé jiného podezieni), nevydejte jej v souladu s § 83 odst. 4 zakon a o léCivech a nahlaste tuto skutecnost
SUKL na adresu: farmakovigilance@sukl.cz

http://www.sukl.cz/leciva/rok-2017

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni rakouské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace latkou lopamidol) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority
stahuje |écivy pripravek Zoledronic Acid Medac/Acido Zoledronico/Zoledronat
Medicopharm/Zolendran/Zoledronsyra Medac/Zortila/Fayton, 4mg/5 ml, concentrate for solution for
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infusion, vice arzi. Lé¢ivy pripravek je v CR registrovan pod ndzvem Fayton, avéak dotéené $arze nebyly
dodany do CR. Dale je v CR registrovan |éivy pfipravek Zoledronic Acid Medac, ktery neniv CR obchodovan.
Lécivé pripravky nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1é¢ebného programu a klinického hodnoceni.

2. Sdéleni belgické regulaéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se na zakladé
sdéleni belgické regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Triderm Cream 0,5mg/10mg/1mg/g., Sarie
5MCEA21003, 5SMCEA26004, 5MCEA27004. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo trend v parametru obsah écCivé latky) se na zakladé sdéleni
belgické regulaéni autority stahuje écivy pfipravek Leustatin 1 mg/ml inj., Sarie HBZS700, HBZS701,
HBZS702, HBZS703. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického
|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic skla u jednoho baleni) se na zakladé sdéleni belgické regulacni
autority stahuje léc¢ivy pfipravek Lansoyl Paraffine 78,230g/100g gel, $arze 3801, 3802, 3803 a 3804. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

3. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢dstic) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority
stahuje léCivy pripravek Erythromycinum Intravenosum TZF 300 mg prasek pro sol. pro inf., Sarze 1010216.
Lé&ivy pipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (poskozena baleni) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje IéCivy

pripravek Alka-Prim tbl. eff. 330mg, Sarze 10317. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britské regulacni autority

e  Britska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych pfipravk( The Acme Laboratories Limited,
Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, 1350, Bangladés. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Vyrobce se nenachazi
ve vyrobnich fetézcich 1é¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.
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Sdéleni francouzské regulacni autority

Francouzska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek a 1éCivych pfipravk( Chongging
Succeway Pharmaceutical Co. Ltd., 531 Tonghe Avenue, Tongliang County, Jinlong Industrial District,
Chongqing Sichuan, 402566, Cina. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Vyrobce se nachazi ve vyrobnim
fetézci jednoho lécivého pripravku. Vysledky opétovnych analyz Sarzi léCivé latky vyhovély specifikaci. Pro
vyrobu novych ar#i bylo zahajeno vyuzivani alternativniho vyrobce. Od uvedeného vyrobce se do CR adn4
[éciva latka pro pripravu IéCivych pripravk( nedovazi.

Sdéleni rumunské regulacni autority

Rumunska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych pfipravkld Hyperion SA, Sos. Nicolina nr.
169A, lasi, Jud. lasi, cod 700669, Rumunsko Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Vyrobce se nenachazi
ve vyrobnich fetézcich 1é¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

Sdéleni némecké regulacni autority

Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivych latek Concord Biotech Ltd, Trasad Road,
Dholka, Dist. Ahmedabad 382 225, Guajarat, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Vyrobce se
nachdzi ve vyrobnim fetézci dvou lé¢ivych pfipravkd, které jsou v CR registrovany. Léciva latka od
uvedeného vyrobce byla pouZita pro vyrobu dvou Sarzi lécivych pripravkl. Vysledky opétovnych analyz
Sarzi Iécivé latky vyhovély specifikaci. Od uvedeného vyrobce se zadna Iéciva latka pro pfipravu IéCivych
pripravkd do CR nedovazi.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

B . Charakter _— Vydavajici 3
Nazev pripravku . Sarze . Poznamka
pfipravku autorita
Atripla 600 mg/200 . Némecka Netyka se CR. Vice
padélek 16AT032D L . . ,
mg/245 mg, tbl. flm. 30 regulaéni autorita informaci zde.
Avonex, 30 mcg/0,5 ml . . e
. . Némecka Netyka se CR. Vice
inj. sol. pep. 4x0,5 ml + padélek 1421717 . . . ,
4 regulacni autorita informaci zde.
]
., . Evropskd X
Soliris 300 mg inf cnc . P0004907 Netyka se CR. Vice
padélek agentura pro . ,
sol 1x30 ml P0004906 L informaci zde.
[éCivé pripravky
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-avonex-2
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-soliris-300-2
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3 - Charakter — Vydavajici 3
Nazev pripravku . Sarze . Poznamka
pfipravku autorita
Evropska o s
. FGZSK00 Netyka se CR. Vice
Velcade 3,5 mg padélek agentura pro . i
GJZT700 e informaci zde.
[éCivé pripravky

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

i . Charakter .. Vydavajici B
Nazev pripravku . Sarze . Poznamka
pripravku autorita
doplnék stravy s , ..
. Norska regulacni ., ey
LUK-SAM-RONG nedeklarovanou vsechny torit V CR vyskyt nezjistén
autorita
[éCivou latkou
doplnék stravy s . o .
. Spanélska regulacni ., ey
MAXILLIUM CAPSULAS nedeklarovanou 170401 torit V CR vyskyt nezjistén
autorita
[éCivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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