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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Datum
6.10. 2015

Vyrobce nebo
drzitel

3 Opatreni
rozhodnuti o ..
L ) . . .. Drizitele . .
Kéd SUKL Nazev LP registraci Sarie 3 Diivod Trida
rozhodnuti o
nebo . .
. registraci
soubéiny
dovozce
SmithKline .. Potencidlni
StazZeni z .
BACTROBAN NASAL, Beecham i . pritomnost
L C702771 urovne . ,
0089227 NAS UNG, Limited, L cizorodych .
C704368 | zdravotnickych o —_
1x3GM/60MG Brentford, o Castic v |écivé
zafizeni
Velkd Britanie latce
Sarie
URSAPHARM L. nevyhovuje
Stazeniz . .
FLUOROPOQS, spol.sr.o., , . pozadavkim
N Urovné
0162299 OPH GTT SUS, Ric¢any, 282465 L specifikace ve Il.
< zdravotnickych L
1x5ML/5MG Ceska o zkouskach na
. zafizeni
republika vzhled a
roztfepatelnost
Nesoulad textu
na vné;jsim
obalus
B. Braun L. registracni
PROPOFOL-LIPURO Stazeni z i
Melsungen ) . dokumentaci -
1%, 152868071 urovneé i .
129027 AG, L navic a chybné .
INJ+INF EML 153058072 | zdravotnickych o
Melsungen, .. uveden udaj
10x100ML/1000MG . zafizeni
Némecko 500 mg/100 ml

o koncentraci
léCivého
pfipravku
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Vyrobce nebo
drizitel ..
3 Opatreni
rozhodnuti o ..
L ) . . . . Drizitele . .
Kéd SUKL Nazev LP registraci Sarze i Diivod Trida
rozhodnuti o
nebo . i
oY . registraci
soubéziny
dovozce
Preventivni Analyzy
. stazeni z prokazaly trend
EPREX 10001U/0,1ML, | Janssen-Cilag i . .
14970 EJS7L0O0 urovné rastu obsahu -
INJ SOL, 6x0,4ML ST s.r.o., Praha L i i
zdravotnickych oxidovaného
zarizeni methioninu
. . Pozastaveni
Fresenius Kabi L e
ELOTRACE, . distribuce, Provéreni
Austria GmbH, L L.
0065317 INF CNC SOL, G 16HD0227 vydeje a mozné zavady v -
raz, . , . .
10x100ML |écebného jakosti
Rakousko o
pouziti
Uvolnéni
ARTIZIA k distribuci,
Kabu Pharma | A0648/KB/ oo
0132818 0,075MG/0,020MG . vydeji a - -
i} s.r.o./ Zentiva 1 . )
OBALENE TABLETY [éCebnému
pouziti
. . Uvolnéni
Fresenius Kabi o
ELOTRACE, . k distribuci,
Austria GmbH, L
0065317 INF CNC SOL, G 16HD0227 vydeji a - -
raz, . )
10x100ML |[é¢ebnému
Rakousko o
pouziti
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvili zavadam v jakosti - tfidy jsou definovdany shodné s Compilation of European

Union Procedures on Inspections and Exchange of Information takto:

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

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.
Tfida Ill - Zdavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt

poZadovadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.
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OPATRENI Z REGISTRACNiICH DUVODU

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111

Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Vyrobce nebo Opatieni
L A drzitel __ Drizitele .
Kéd SUKL Nazev LP i Sarie i Diivod
rozhodnuti o rozhodnuti o
registraci registraci
PENBENE . Stazeni z Zména rozhodnuti
ratiopharm i . . .
1 000 000, urovneé o registraci —
65356 GmbH, Ulm, M28143 L, .
POR TBL FLM, . zdravotnickych zména doby
Némecko .. . .
12x1MU zarizeni pouzitelnosti
PENBENE . StazZeni z Zména rozhodnuti
ratiopharm , . . .
1 000 000, urovne o registraci —
1881 GmbH, Ulm, L38478 L, .
POR TBL FLM, . zdravotnickych zména doby
Némecko .. . .
21x1MU zarizeni pouZzitelnosti
PENBENE . L32710 Stazeni z Zména rozhodnuti
ratiopharm i . . .
1 000 000, MO05276 urovne o registraci —
49513 GmbH, Ulm, L, .
POR TBL FLM, . N09649 zdravotnickych zména doby
Némecko o .. .
30x1MU N13287 zarizeni pouzitelnosti

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Fusafungin (Bioparox) — zahdajeno celoevropské prehodnoceni

Bylo zahdjeno celoevropské prehodnoceni [éCivych pripravk( s obsahem antibiotika fusafungin za Gcelem

podrobnéjsiho posouzeni pfinosu a rizik této lokalni IéCby. Vice zde.

Adrenalinové autoinjektory — nova doporuceni k pouzivani

Na zékladé prehodnoceni pouzivani adrenalinovych autoinjektor( jsou doporuéena nova opatreni k zajisténi

rychlé a ucinné Iécby anafylaxe. Vice zde.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje

légivy piipravek Palladon inject 20 mg/ml, inj. sol., $3arze BB949. Lécivy ptipravek neni v CR registrovén

a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje

léCivy pripravek Topotecan Medac 1 mg/ml, koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, inf. cnc. sol.,
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1x4 ml/4 mg, vice $arzi. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Na trh v CR byla uvedena pouze dvé baleni
dotéené Sarze, ktera byla vracena drziteli rozhodnuti o registraci.

2. Sdéleni Svycarské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se na zakladé sdéleni
Svycarské regulaéni autority stahuje lé¢ivy pripravek Mydocalm/Mydoflex, sugar-coated tablets, vice
Sarzi. V CR neni légivy piipravek v uvedené lékové formé registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni finské regulaéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (ve vnéjsim obalu pfitomnost 1 baleni jiného IéCivého pfipravku) se na zakladé
sdéleni finské reguladni autority stahuje |éCivy pfipravek Fentanyl ratiopharm, 12 mcg/h, drm. emp. tdr.,
5x2,1 mg, $arze P51869. Lécivy piipravek je v CR registrovan, ale pfedmétna $arze nebyla uvedena na trh
v CR.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni sily na vnitfnim obalu) se na zakladé sdéleni finské
regulacni autority stahuje léCivy pripravek Azactam 1g, inj. + inf. plv. sol., Sarze 4G80683. Lécivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

4. Sdéleniirské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni irské regulacni autority
stahuji l1écivé pripravky Lacri-Lube 5 g, Refresh Lacri-Lube S.0.P. 7 g a 3,5 g, Coliquifilm 3,5 g, Coliquifilm
Ointment 3,5g, Lacri-Lube 3,5 g, Lacri-Lube SOP 3,5 g, Lacri-Lube S.0.P. Lubricant Eye Ointment,
Blephamide 3,5 g, Ircal 2x3,5 g, Refresh PM Ointment 0,12 oz (3,5 g), Refresh Night Time 3,5, Refresh
Night Time 2x3,5 g, vice 3arii. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e 7 dlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zadkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuje |écCivy ptipravek Prolotherapy with Phenol, injection, Sarze RX328690, RX323132, RX321608.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan. Predmétné $arZe jsou jiz proexspirovany. Lécivy pripravek nebyl
do CR dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku

Charakter pfipravku

Cislo sarze

Vydavajici autorita

Poznamka

Norditropin SimpleXx

Bulharska regulacni

Netykd se CR.

o padélek DC80754 ) Vice informaci
15 mg/1,5 ml, inj.sol., autorita
zde.
3 ) - Netykd se CR.
MabThera 500 mg, . Némecka regulacni o ,
] padélek N7009B03 ] Vice informaci
inf.cnc.sol., 1x50 ml autorita
zde.
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegélnich pfipravkd
Nazev pfipravku Charakter pfipravku Cislo $arie | Vydavajici autorita Poznamka
. doplnék stravy s
Kaboom Action .. . ., ey
Stri nedeklarovanou lé¢ivou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
rips
P latkou
doplnék stravy s
LiDa DaiDaiHua nedeklarovanou lé¢ivou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjitén
latkou
. . doplnék stravy s
Pink Bikini and Short . . ., -
nedeklarovanou lé¢ivou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
on the Beach ]
latkou
MabThera 500 mg e Sarze urcena pro
. odcizeny léCivy pfipravek | N7025B07 EUROPOL . )
inf. cnc. sol. 1x50ml nizozemsky trh
MabThera 500 mg . Sarze urcena pro
. odcizeny léCivy pfipravek | N7019B01 EUROPOL ,
inf. cnc. sol. 1x50ml polsky trh
Herceptin 150mg . .
A L we SarZe ur€ena pro
ivn. inf. plv. sol. odcizeny léCivy pfipravek | H4517H02 EUROPOL ,
polsky trh
1X150mg
Humira PEN, o,
. o obal: anglicka
40 mg/0,8ml, odcizeny léCivy pfipravek 1041670 MHRA UK ) ,
. S jazykova verze
solution for injection

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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