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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
Kéd . nebo drzitel Sarze/ Drizitele . -
. Nazev LP ) . e i Diivod Trida
SUKL rozhodnuti o | ¢.certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
Analyzy
prokazaly, ze u
vySe uvedené
Sarze doSlo v
AZALIA 75 Driitel ramci dvouleté
MIKROGRAMU rozhodnuti Stazeni doby
137823 POTAHOVANE | k soubéiném 139259F/KB z Grovné poutzitelnosti k .
TABLETY, PORTBL | u dovozu: zdravotnickych | POKlesu obsahu '
o ucinné latky a
FLM, Kabu Pharma zafizeni Y
zvySeni obsahu
3X28X75MCG S.r.o .
degradacnich
produktl
(metabolity
ucinné latky).
Riziko skryté
mechanické
vady plastového
aplikatoru, ktera
TEVA Czech 3B101034 L muZe zpUsobit
JOX . Stazeni .
1674 | ORM SPR 1’ 30ML Industries 3A102006 i . nefunkénost i
z Urovné .
X s.r.o., Opava- 3B104118 . pripravku nebo
B pacientu
Komarov 3A104006 rozpad
aplikatoru na
mensi ¢asti, u
nichZ je mozné
riziko spolknuti.
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Vyrobce Opatieni
Kaéd i nebo drzitel | Sarze/¢.certi Drizitele . ..
. Nazev LP ) ny i Diivod Trida
SUKL rozhodnuti o fikatu rozhodnuti o
registraci registraci
Stazeni
nezkontrolova
nych baleni .
. Zentiva. k N dend Ojedinély vyskyt
entiva, k.s., vyse uvedené N
HEPARIN LECIVA, , ks, VV @ uvede lahvicek bez
INJ SOL, Praha, Ceska 4060714 Sarze |écivého L. .
93746 . . oznaceni
1x10ML/50KU republika pfipravku z .
) . (etikety).
urovné
zdravotnickych
zafizeni
Odchylky pfi
The vyrobé ucinné
Wellcome Preventivni latky.
Foundation stazeni Sarie LP
ZOVIRAX, OPH R ,
15375 Ltd., 4B909 z Urovné vyhovuje ve M.
UNG, 1x4,5GM L v
Brentford, zdravotnickych vSech
Velka zafizeni zkousenych
Britanie, parametrech
specifikaci.
IBUBERL PRO DETI .
BERLIN- Sarze
100MG/5ML 21003 L .
L CHEMIE AG ( Stazeni nevyhovuji
PERORALN( o 22009 T § .
160514 Menarini z Urovné pozadavkim na Il.
SUSPENZE, POR 23013 . . . .
SUS Group ), pacient( mikrobiologicko
’ Berlin u jakost.
1x100ML/2GM
IBUBERL PRO DETI
BERLIN- o
100MG/5ML Preventivni ..
o CHEMIE AG ( o Mozna
PERORALNI o stazeni z . L
160514 Menarini 23015 ) . mikrobialni 1.
SUSPENZE, POR urovne ]
Group ), . kontaminace.
SUS, i pacientu
Berlin
1x100ML/2GM
Zvysena vlhkost
Desitin Stazeni z minitablet v
ORFIRIL LONG o i . .
Arzneimittel 14003531 urovné dlsledku
57709 | 150MG, POR CPS o ; _ 1.
GmbH, 14003532 zdravotnickych netésnosti
PRO, 50x150MG o .
Hamburg zafizeni uzavéru
lahvicky.
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Vyrobce Opatieni
Kéd . nebo drzitel | Sarie/¢.certi Driitele . .
. Nazev LP ) L B Davod Trida
SUKL rozhodnuti o fikatu rozhodnuti o
registraci registraci
. Stabilitni studie
Boehringer . oy
) L prokazaly u vyse
SPIROPENT. POR Ingelheim Stazeni z uvedené farye
’ International Urovné v i
13359 TBL NOB, 018598 o vysledky mimo |
GmbH, zdravotnickych | limit specifikace
20x0,02MG , o T
Ingelheim zatizeni (mirny pokles
am Rhein obsahu lécivé
latky).

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvali zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovany 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.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni zjinych duvodi
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Farmakovigilancni vybor PRAC Evropské agentury pro lécivé pripravky ukoncil prehodnoceni rizika vzniku
vrozenych malformaci a vyvojovych problém( u déti, jejichz matky uZivaly valproat v téhotenstvi. Zavérem je
doporuceni omezit 1é¢bu epilepsie a bipolarni poruchy valprodatem u Zen a divek pouze jako posledni volbu,
pokud jina lIé¢ba neni Ucinna nebo ji pacientka netoleruje. Vice informaci zde.

V Evropské agenture pro |écivé pripravky (EMA) probéhlo béhem fFijna hodnoceni rizika hepatotoxicity
agomelatinu (IéCivy pfipravek Valdoxan) se zavérem, Ze je potfeba o tomto riziku vice informovat a béhem
Iécby opakované sledovat jaterni testy. Je dlleZité, aby pacienti znali pfiznaky mozného jaterniho poskozeni a
okamzité prestali uzZivat léCivy pripravek Valdoxan a vyhledali Iékare, pokud se u nich tyto ptiznaky objevi. Vice
informaci zde.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni danské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (ojedinély vyskyt prazdnych baleni) se na zakladé sdéleni danské regulacni
autority stahuje IéCivy pripravek Nitroglycerin DAK (dfive Nitroglycerin Nycomed), 0,25 mg a 0,5 mg, 25
tablet nebo 100 tablet, vSechny $arZe. Uvedeny lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR ani v rdmci specifického Ié€ebného programu &i klinického hodnoceni.
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2. Sdéleni belgické regulacéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny pocet hlaseni nezadoucich Gcinkd) se na zakladé sdéleni belgické
regulacni autority stahuje IéCivy pFipravek KIOVIG 100mg/ml, inf sol., 1X30gm/300ml, SarZe LE12P035AC,
LE12P035AE, LE12P035AB, LE12P035AD. Uvedeny |écivy pripravek je v CR registrovén, tato sila a velikost
baleni neni v CR obchodovana. Pfedmétné $arze nebyly dovezeny do CR.

3. Sdéleni Svédské regulacni autority

e 7 dUvodu zavady v jakosti (podezfeni na zdménu) se na zakladé sdéleni Svédské regulaéni autority stahuje
lé&ivy pFipravek Salures 2,5 mg, thl., $arie X496A. Uvedeny lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority
stahuji [éCivé pfipravky Epaxal, Epaxal junior, inj.sus., vSechny Sarze. Uvedené Iécivé pfipravky nejsou v
CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

5. Sdéleni Food and Drug Administration

e 7 dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic v roztoku) se na zékladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuje |éCivy ptipravek 1% Lidocaine Hydrochloride Inj, SarZe 40-316-DK. Uvedeny léCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického 1é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

6. Sdéleni kanadské autority

e 7 ddvodu zavady v jakosti (lahvicka nedisponuje détskou pojistkou) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje |éCivy ptipravek Biomedic Acetaminophen with Codeine, caplet, SarZe 669745.
Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (trhlina vaku vedouci k vytékani roztoku do vnéjsiho obalu) se na zakladé
sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje Ié¢ivy pfipravek Dopamine HCL 0.8 mg/ml Dextrose 5%,
inj.usp., Sarze P303172. Uvedeny |é&ivy ptipravek neni v CR registrovan. Byl dovezen v ramci klinického
hodnoceni, ale byl jiz stazen.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (praskliny na lahvickach) se na zadkladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje léCivy pFipravek Yervoy, 5Smg/ml, 40 ml, inj., SarZe 924041 a 924741. Uvedeny lécivy pFipravek je
v CR registrovan, aviak predmétné $arze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.
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e 7 ddvodu zavady v jakosti (chybéjici soucastka aplikatoru) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek Mylan-Nitro Sublingual Spray, 0,4 mg/davka, 200 davek, aerosol spray,
vice 3arzi. Uvedeny léc¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni italského inspektoratu

e ltalska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivé latky docetaxel anhydrous spole¢nosti Fujian
South Pharmaceutical, No.98 Dongxin Road, Xuefeng Town, Mingxi, Fujian, China-365 200. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivé latky se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych
pfipravk registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Byla aktualizovana informace tykajici se vyskytu padélk( lécivych pripravk( distribuovanych
schvalenym rumunskym distributorem, spolecnosti Chemomed Intertrading SRL. Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravka

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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