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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum:
6.4.2018

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Driitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
L. e registraci/distri- o rozhodnuti o . ..
Kéd SUKL Lécivy pripravek . Sarze . ] Duvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Vysledek mimo
StazZeni az . e
limit specifikace
EBRANTIL 60 RETARD, | | 2Keda GmbH, 7 Grovné
0215478 Konstanz, 11242466 . v parametru I.
60MG CPS PRO 50 N& K zdravotnickych ]
émecko satizeni disoluce po 4
hodinach
Vysledek mimo
StaZeni a7 limit
Y & specifikace:
144691 CASTISPIR, 4MG TBL Sandoz s.r.o., G76189 z urO\{ne’ ,P clfiate: I
MND 28 Praha zdravotnickych mirné zvyseny
zafizeni obsah neznamé
necistoty
Vysledek mimo
Stazeni a7 limit
y & specifikace:
144699 CASTISPIR, 4MG TBL Sandoz s.r.o., GZ6208 z urO\{nel ,P citikace: I
MND 98 Praha zdravotnickych mirné zvyseny
zafizeni obsah neznamé
necistoty
FAYTON 4 MG/5 ML Staen a3 Riziko nesterility
KONCENTRAT PRO Glenmark 2 Grovnd z duvodu
0181338 INFUZNI ROZTOK, Pharmaceuticals PQO781 2dravotnickych poruseni L.
4MG/5ML INF CNC s.r.o, Praha safizeni primarniho
SOL 1X5ML obalu
ZOLEDRONIC ACID
PHARMAGEN 4 MG/5 StaZeni az
A y & Rezidua
0197071 ML KONCI—;NTRAT PRO | PHARMAGEN CZ PQO781 z urO\{ne’ ‘ , , n
INFUZNI ROZTOK, s.r.o., Praha zdravotnickych | cizorodych latek
4MG/5ML INF CNC zafizeni
SOL
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Drizitel
rozhodnuti o Opatieni drzitele
. i i/distri- . rozhodnuti o
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri Sarie ) . Diivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Distribuce této
ANESIA 10 MG/ML Stazeni aZ Sarze
CNJ f y & neprobéhla v
158667 INJEKCNI/INFUZNI PHARMAGEN AOAO147 z urov.nel p _
EMULZE, 10MG/ML CZ, s.r.o., Praha zdravotnickych souladu se
INJ/INF EML 1X50ML zafizeni z3konem o
|éCivech
INFADOLAN, Herbacos Pozastaveni Provéteni
0052266 16001U/G+3001U/G Recordati s.r.o., 170571 distribuce a Lavady v iakosti -
UNG 30G | Pardubice vydeje yvl
INFADOLAN, Herbacos Staeni a Mozna
0052266 16001U/G+300I1U/G Recordati s.r.o., 170571 , Grovné pacientil pFitomnost Il.
UNG 30G | Pardubice P cizorodé ¢astice
StaZeni az
KALIUMCHLORID 7,45% B. Braun  Grovnd Tvorba &astic
0107677 | BRAUN, INFCNCSOL | Melsungen AG, | 161728091 Ldravotnickich v roztoku l.
20X100MLX74,5MG/ML|  Némecko Zaﬁzem,y

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 zpisobit 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 duvodu (ani nemusi byt
poZadovdadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drzitel N
B Opatreni drzitele
L e rozhodnuti o . . ) .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . ) Sarie rozhodnuti o Dlvod
registraci/ ] .
i registraci
vyrohce
MORPHIN BIOTIKA 1% BB Ph 023103154 Stazeniaz z drovn€ an‘?tn? do?'y
1125 o armaa.s. | 05380615A zdravotnickych pouziteinosti (z
INJ SOL 10X1ML/10MG Praha v dfive: 5 let na
07260915A zarizeni .
nyni: 3 roky)
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roz:?c:til:ﬂti o Opatieni drzitele
Kéd SUKL Lééivy pFipravek ) . SarZe rozhodnuti o Divod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
00510115A Stazeni az z Urovné Zména doby
1127 MORPHIN BIOTIKA 1%, | BB Pharma a.s., 06160715A Sdravotnickvch pouzitelnosti (z
INJ SOL 10X2ML/20MG Praha Y. 'y dfive: 5 let na
06160715B zafizeni i
nyni: 3 roky)
G03775
G03783
G03784
G03795
G03812
G03820
i G03823 Sani a3 7 (] %
OSTEOGENON, 830MG | . erre Fabre Stazeniazzdrovne | ;oo esobu
14713 Medicament, G03826 zdravotnickych L
TBL FLM 40 . e vydeje
Francie G03830 zafizeni
G03841
G03844
G03854
G03862
G03928
G03939

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje
lé&ivy pFipravek HCG + Methylcobalamin inj., $arze 01052018@46. Lécivy pripravek neni v CR registrovén
a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména oballl s odliSnym sloZzenim LP) se na zakladé sdéleni americké regulacni
autority stahuje lé¢ivé pripravky Alka-Seltzer Plus® Cold&Flu Day/Night liquid gel, Alka-Seltzer Plus®
Cold, effervescent, $arie neznamé. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Sdéleni fecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah necistot) se na zakladé sdéleni recké regulacni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Moxifalon 400 mg/250ml inf. sol., vice 3arZi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lIé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah vitaminu A a K nad povolené limity) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacni autority stahuji 1éCivé pripravky Multi Athlete cps. a Complete Multi Athlete cps.,
Sarze 70437 a 71118. LécCivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah Gcinné latky) se na zakladé
sdéleni némecké regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Reminyl® cps., Sarze HALDEOO, HLADEO1,
HALDEO2. Lécivy pripravek neni vCR vtéto Iékové formé registrovan a nebyl dovezen ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni némecké regulacni autority

Némeckd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky BFC BioPept-Feinchemie GmbH,
Zum Birntal 1, 99998 Weinbergen, Némecko. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Vyrobce se
nenachdzi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR. Od uvedeného vyrobce nejsou
do CR dovézeny latky za Gcelem pfipravy lé¢ivych pfipravka.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni o vyskytu padélku

A . Charakter _— L . A
Nazev pripravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Augmentin 625 mg, s ,
. Netyka se CR. Vice
500 mg/125 mg tbl. Padélek 562626 WHO ] ]
informaci zde.
flm.,
_ o 76279XH05 s Eo e
Humira, 40 mg inj. . Netyka se CR. Vice
Padélek 76279XH16 EMA . ,
sol. 2x0,8ml | informaci zde.
70222XD06
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-augmentin
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-humira-40-mg-4
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkd

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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