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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Zadna patfeni nebyla.

OSTATNI SDELENIi SUKL:

Zadna nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni WHO

Z duvodu zavady v jakosti (kontaminace pyrimethaminem) se na zakladé sdéleni svétové
zdravotnické organizace stahuje 1éCivy pfipravek Isotab 20 mg, ¢.8. J093. DrZitel rozhodnuti o
registraci neni uveden. PFipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

Z duvodu zavady v jakosti (vysledky mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni FDA stahuji IéCivé
pfipravky 0.9% Sodium chloride, Injection, USP, 250mL a 0.4% 1g Lidocaine (4mg/mL), 250 mL
and 5% Dextrose Inj., USP, 250 ml, ¢.5. 94-833-KL a 92-643-KL. Drzitel rozhodnuti o registraci
neni uveden. Pripravky nejsou v Ceské republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznaéeni dn(l v tydnu na primarnim obalu) se na zakladé sdéleni
FDA stahuje léCivy pFipravek Norgestimate/Ethinyl Estradiol Tablets, ¢.5. 04110101, 04110106,
04110107, 04110114, 04110124, 04110129, 04110134. DrZitel rozhodnuti o registraci neni uveden.
Pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni italského inspektoratu

Italska regulacni autorita informuje o vyrobé léCivych pfipravk(l po pozastaveni povoleni k vyrobé
spole¢nosti Farmaceutici Ecobi A. a.s. LécCivé pfipravky uvedené v Rapid Alertu nejsou
registrovany v Ceské republice a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanéiského inspektoratu

Z davodu zavady v jakosti (sklenéné Castice v ampuli) se na zakladé sdéleni francouzské regulacni
autority stahuje 1éCivy pfipravek Inzitan, 6 ampoules, ¢.5. EO03. Drzitel rozhodnuti o registraci: Kern
Pharma, S.L. Ptipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
IéCebného programu €i klinického hodnoceni.



5.

Sdéleni irského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (menSi objem pfipravku v ampuli) se na zakladé sdéleni irské regulacni
autority stahuje |éCivy pfipravek Athropine Sulphate Injection BP, 600 mcg/ml, ¢.5. 11153044,
Drzitel rozhodnuti o registraci: Antigen Pharmaceuticals Limited, Roscrea, Tipperaty, Irsko.
Pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického [é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni norského inpektoratu

Norska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce I|éCivych latek Erythromycin a Esmolol
hydrochloride, spole€nosti MEHTA API PLV.LTD., Behind Remi Group, Near Plot No.N-211,
Village Kumbhavli, Adjacent to M.I.D.C. Area, Boisar, Taluka Palghar, District Thane, India-
401 506 Boisar, Maharashtra, India. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Tento vyrobce je
soudasti dokumentace v Ceské republice registrovanych légivych pFipravki Esmocard Lyo 2500 mg,
kéd SUKL 159465, Esmocard 100mg/10ml injekéni roztok, kod SUKL 137494, Esmocard HCL
Orpha, koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, kéd SUKL 137493. Dle vyjadfeni drzitele
rozhodnuti o registraci jsou vSechny lécivé pFipravky, které jsou na trhu, vyrobeny s Ié€ivou latkou
vyrobenou v jiném vyrobnim misté.

Sdéleni britského inspektoratu

Britska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivého pfipravku Suboxone, sublingual film,
spolecnosti MonoSol Rx, 6560 Melton Road, Portage, In, 46368, USA. Byly ZzjiStény neshody se
zasadami SVP. Uvedeny pfipravek v dané Iékové formé neni v Ceské republice registrovan.

Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek Quinine hydrochloride,
Quinine sulfate, Digoxin, Reserpine, Colchicine, spole¢nosti Vital Health Care PVT Ltd., 1416-18 &
1507 G.1.D.C., Estate Phase lll, Vapi Gujarat, 396 195, India. Byly zjiS$tény neshody se zasadami
SVP. Tento vyrobce |é&ivych latek neni soudasti dokumentace pfipravkil registrovanych v Ceské
republice.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1.

Sdéleni irské requlaéni autority o vyskytu padélku

Irska regulaéni autorita informuje o vyskytu padélku léCivého pfipravku Remicade 100mg,
€.8. 9RMKAB85204. Drzitel rozhodnuti o registraci IéCivého pfipravku: Janssen Biologics B.V.,
AG Leiden, Nizozemi. Dle vyjadfeni drZitele rozhodnuti o registraci se uvedena SarZe nevyskytuje na
trhu v Ceské republice.

Sdéleni britské requlac¢ni autority o vyskytu padélku

Britska regulac¢ni autorita informuje o vyskytu padélku IéCivého pfipravku Avastin, inf. cnc. sol.
400mg/16ml, ¢.8. B6010, B6011 a B86017. Drzitel rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku: Roche
Registration Ltd., Welwyn Garden City, Hertfordshire, Velka Britanie. Dle informaci SUKL a vyjadfeni
drzitele rozhodnuti o registraci 1éCivého pripravku Avastin, spole€nosti Roche Registration Ltd.,
Welwyn Garden City, Hertfordshire, Velka Britanie, nebyl na Gzemi Ceské republiky zaznamenan
vyskyt tohoto padé&lku.



3. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkul

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavaijici autorita | poznamka
Qingqing slimming | potravinovy doplnevlzlf.obsaljujl'ci nezjisténo MOH Izrael v CR .\./)'/svkyt
capsules nedeklarovanou lécivou latku nezjistén
. ’ I vk h s 7 . VR ’ k
Start up for men potravinovy dop nelzv.obsa , ticl nezjisténo AEMPS Spanélsko ve .\./ysv vt
nedeklarovanou lécivou latku nezjistén
. ’ I vk h Y4 . VR ’ k
Ultimate V potravinovy dop nelzv.obsa , et nezjisténo AEMPS Spanélsko ve _szv vt
nedeklarovanou lécivou latku nezjistén
. ’ I vk h s 7 . VR ’ k
Doimas potravinovy dopinék obsahujci nezjisténo | AEMPS Spanélsko v CR vyskyt

nedeklarovanou lécivou latku nezjistén

Regen arouse

natural female potravinovy doplnelzlf‘obsaljuna 130100 EDA v CR .\‘/)/svkyt
nedeklarovanou lé¢ivou latku nezjistén
enhancement
Male tonic enhancer | potravinovy doplnélf.obsahujici neziiéténo AEMPS Epanélsko % CR.\./)'/svkyt
extra strong nedeklarovanou lé¢ivou latku nezjistén
120126,
Regen erect natural | potravinovy doplnék obsahuijici 120127, v CR vyskyt
- . FDA vy
male enhancement nedeklarovanou lé¢ivou latku 120128, nezjistén
120129

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Petr Stransky
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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