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Datum:
7.11.2017

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Drizitel Obatreni
atieni
rozhodnuti o pv-
1 er e . R .. drzitele . o
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze B Dtivod Trida
i rozhodnuti o
butor/vyrobce/ . .
. registraci
predkladatel SLP
THERAFLU FORTE 1000 GlaxoSmithKline
MG/ 7FW0198 StaZeni az
Consumer 7FW0210 z Urovné MoZna pfitomnost
0172528 ,ZVOO MG/12,2 MGE . | Healthcare Czech L, . P ., . Il.
PRASEK PRO PERORALNI Republi 7GWO0040 | zdravotnickych cizich castic
‘ epublic s.r.o., Y
ROZTOK V SACKU, P 7GW0056 | zafizeni
POR PLV SOL SCC 10 Praha
V radmci stabilitnich
studii byl v 18.
Yani ay mésici dob
Zentiva, k.s., Sta’zenl avz z sitel Z
< ouZzitelnosti
0092305 | ALPROSTAN, OSMG/ML | p oo #oqks | 2010216 urovne pouizite .
INF CNC SOL 10x0,2ML blik zdravotnickych zjistén vysledek
republika "
P zarizeni mimo limit
specifikace v
parametru Cistota
GlaxoSmithKline
FENISTIL, Consumer Stazeniazz Vysledek mimo
0015520 POR GTT SOL Healthcare Czech | R047988 | “r‘i"r_‘ek, | limit specifikace v | I
zdravotnickyc
1X20MLX1IMG/ML Republic s.r.o., IRy parametru vzhled
zafizeni
Praha
FLEX Baxter Czech spol. Stazeniazz na pripojeni
0213959 | GLUCOSE 22,7 MG/ML, 17F17G72 urovné . l.
sr.o0., Praha R konektoru ventilu k
PRN SOL pacientu
2X5L SINGLE vaku
Uvolnéni Zavada v jakosti
distribuce, (chybné uvedena
TORVACARD NEO 20 Chemark s.r.o., 2780816/ L .
132933 vydeje a doba exspirace) -
MG, 20MG TBL FLM 90 Praha CH AN
|é¢ebného opravena
pouziti prebalenim.
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Driitel
rozhodnuti o
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze Rozhodnuti SUKL Diivod T¥ida
butor/vyrobce/
predkladatel SLP
MYCOPHENOLIC A g Umoznéni Na vnéjsim obalu
ccor
ACID ACCORD 180 distribuce, vydeje, | uvedeno nespravné
Healthcare oL . . Y
MG o uvadéni do obéhu registracni Cislo, v
0205854 . Limited, North W03658 o y L . Il
ENTEROSOLVENTNI ) a pouzivani pfi pfibalové informaci
Harrow, Velka o L
TABLETY, 180MG TBL Britan poskytovani uvedeno nespravné
ritanie
ENT 120 zdravotnich sluzeb datum revize.
Na vnéjsim obalu
MYCOPHENOLIC A q UmozZnéni uvedeno nespravné
ccor
ACID ACCORD 360 Health distribuce, vydeje, registracni Cislo.
ealthcare
MG o uvadéni do obéhu Baleni obsahuji
0205858 . Limited, North W03673 . . II.
ENTEROSOLVENTNI , a pouzivani pfi pribalovou
Harrow, Velka ., . .
TABLETY, 360MG TBL Britani poskytovani informaci s
ritanie
ENT 120 zdravotnich sluzeb | nespravnym datem
revize
Umoznéni , .
. . L Baleni obsahuje
Actavis Group distribuce, vydeje, .
DONEPEZIL ACTAVIS Lo . pribalovou
PTC ehf., uvadéni do obéhu . .
151581 5 MG, F77918 o informaci s [l.
Hafnarfjordur, a pouzivani pfi L,
5MG TBL FLM 28 . nespravnym datem
Island poskytovani .
revize
zdravotnich sluzeb
UmozZnéni
. . L Baleni obsahuje
Actavis Group distribuce, vydeje, .
OLANZAPIN ACTAVIS oo ) pFibalovou
PTC ehf., uvadéni do obéhu ) ]
0124023 10MG, 10MG POR F73990 . informaci s Il.
Hafnarfjérdur, a pouzivani pfi L.
TBLDIS 28 11 . nespravnym datem
Island poskytovani .
, . revize
zdravotnich sluzeb
Umozneéni , )
. o L Baleni obsahuje
Actavis Group distribuce, vydeje, .
OLANZAPIN ACTAVIS C ) piibalovou
PTC ehf., uvadéni do obéhu ) ]
0124009 | 5MG, 5MG POR TBL F73959 . informaci s I.
Hafnarfjérdur, a pouzivani pfi L
DIS 281 . nespravnym datem
Island poskytovani .
, . revize
zdravotnich sluzeb

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadi 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:

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

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy |.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt

poZadovdadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

=

Sdéleni polské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah IéCivé latky) se na zakladé
sdéleni polské regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Tobrosopt — DEX, oph. gtt. sol., 5 ml, Sarze
01ZB0317. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni francouzské regulaéni autority stahuji
|éCivé pripravky PAN-ASL, 900 mg, inj. plv. sol., vice Sarzi, PAN-ASL, 1800 mg, inj. plv. sol., vice Sarii,
Hydrocortisone 100 mg Rotexmedica, inj. plv. sol., vice sarzi. LéCivé pripravky PAN-ASL a Hydrocortisone
100 mg Rotexmedica nejsou v CR registrovany. Vyrobce léc¢ivého pripravku Hydrocortisone 100 mg
Rotexmedica je zaregistrovan ve vyrobnim fetézci jednoho registrovaného lécivého pripravku s lécivou
latkou hydrocortison, ktery viak od roku 2014 neni v CR obchodovén. Lécivé pfipravky nebyly dovezeny
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuje IéCivy pripravek ALK prick N 780 Roggenmehl (Rye Flour), 2 ml, sol.,
Sarie P4480 a T399. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni americké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (léCivy pripravek byl béhem transportu vystaven nizSim teplotdam mimo
podminky uchovavani) se na zdkladé sdéleni americké regulaéni autority stahuje Iécivy pripravek
Intralipid, inj., 100 ml, $arZe 10LE9597. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak pfedmétna 3arze
nebyla dovezena ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Sdéleni japonské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru sub-viditelné ¢astice) se na
zakladé sdéleni japonské regulaéni autority stahuje |éCivy pfipravek Mitomycin-C Kyowa, 10 mg, inj., vice
$arzi. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dotéené $arze nebyly do CR dovezeny.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britské regulacni autority

e Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |éCivych latek Evertogen Life Sciences Limited, Plot
No: S-8, S-9, S-13/P & S-14/P TSIIC, Pharma Sez, Green Industrial Park, Polepally (V), Jadcherla (M),
Mahabubnagar, Telangana, In-509 301, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Vyrobce se nachazi
ve vyrobnich fetézcich péti lécivych pFipravkd, které viak v CR nejsou obchodovény. Od uvedeného
vyrobce nejsou do CR dovazeny lécivé latky pro pripravu v Iékarnach.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

3 .. Charakter . L Vydavajici 3
Nazev pripravku . Sarze . Poznamka
pripravku autorita
Netyka se CR. Vice
Velcade 3,5 mg, inj. 5 informaci
padélek GGZT800 EMA . (v
plv. sol. v aktualizovaném ¢lanku
zde.
o 5 Netyka se CR. Vice
Cialis 20 mg, tbl. flm. padélek C251322 EMA . ,
informaci zde.
Viread 245 mg, tbl. . Netyka se CR. Vice
padélek B3014HO08 EMA . i
flm. 90 informaci zde.
Norditropin SimpleXx , oy .
. francouzska Netyka se CR. Vice
15 mg/1,5 ml, padélek DC80965 . ] ]
. autorita informaci zde.
inj. sol. zvl. 1x1,5 ml
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-velcade-3-5mg
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-cialis-20-mg-1
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-viread-245-mg-4
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-norditropin-4
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

. " Charakter Eos e . .
Nazev pripravku .. Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku

doplnék stravy s
A1l Slim nedeklarovanou vsechny FDA USA
[éc¢ivou latkou

V CR vyskyt
nezjistén

doplnék stravy s
VITALMAN capsules nedeklarovanou vSechny AEMPS Spanélsko
[éCivou latkou

V CR vyskyt
nezjistén

doplnék stravy s
DAME MAX capsules nedeklarovanou vSechny AEMPS Spanélsko
[éCivou latkou

V CR vyskyt
nezjistén

doplnék stravy s
CATUABA sachets nedeklarovanou vSechny AEMPS Spanélsko
[éCivou latkou

V CR vyskyt
nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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