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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo ; Opatieni
Kod . drzitel Sarze/ Drzitele . -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o ¢.atestu rozhodnuti o Duvod Trida
registraci registraci
Nalez
sklenéného
Ulomku v jedné
. . . lahvi¢ce
Perfalgan 10mg/ml, ggﬁfé_';ﬂpygrss Slzarz\?r?léz pfipravku a jedné
22134 inf.sol., * . 0E56037 . lahvicky I
12x50mI/500mg r.o., Ce_ska zdravs)’tnlclfych pfipravku
republika zarizeni.
s roztokem
nevyhovuijici
barvy (nazloutla
misto bezbarva).
Vysledky
stabilitnich studii
Boehringer Stazeni z kongc':ného
Movalis 15 mg Ingelheim 031950B rovné léCivého
12863 rct.sup., 6x15 m’g International 932379B zdravotnickych pfipravku (obsah Il
R GmbH, 833578A o ucinné latky a
N&EMecko zafizeni. smvch
znamyc
necistot) jsou
mimo specifikaci.
Teva Czech 3A804068 Stazeni z
Giovax 50 mg, Industries s.r.o., 3A805076 rovna Zanik rozhodnuti
14252 por.tbl.flm., Opava- 3A805077 zdravotnickych o registraci
30x50mg 3 Komarov, 3AT04189 Zafizeni )
Ceska republika 3B609027 )
3A804054V
3A804055V
Teva Czech 3A804056V Stazeni z
Giovax 50 mg, Industries s.r.o., 3A804057 Urovna Zanik rozhodnuti
125337 por.tbl.flm., Opava- 3A804069 zdravotnickych o registraci
90x50mg . Komarov, 3A805078 safizeni ’
Ceska republika 3A805079 )
3A805086

3A805087




Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadi stahovani SarZi kvili zavadam v jakosti - tfidy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zavady, které potencialné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu 1éEby, ale nespadaji
do tridy I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych duvodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadayji do tridy | a |l.

OSTATNI SDELENIi SUKL:

1. Informace o zavadé v jakosti zdravotnickych prostfedkl vyrabénych spoleénosti Triad Group,
které jsou soucasti lécivych pripravki spoleénosti SP Europe.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjSich predpisu, informuje o zjis§téné zavadé v jakosti
u zdravotnickych prostfedkl (Cisticich tampond, alkoholovych vatovych tamponl a alkoholovych vatovych
ty€inek) vyrabénych spole¢nosti Triad Group, USA. Tato zavada ma dopad na nasledujici pfipravky drzitele
rozhodnuti o registraci, spole¢nosti SP Europe, ktera je ¢lenem skupiny Merck & Co., Inc:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze
27491 Peglintron 100 inj.pso.lqgf. 1x100rg
27495 Peglintron 120 inj.pso.Iqgf. 1x120rg
27499 Peglintron 150 inj.pso.Iqgf. 1x150rg
vSechny
25777 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2mi/18 MIU
25780 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2ml/30 MIU
25783 IntronA 18 MIU inj.sol. 1x1,2ml/60 MIU

Spole¢nost Triad Group =zahdjila stahovani postizenych zdravotnickych prostfedkdl z trhu
v disledku potencidlni kontaminace vyrobkd bakterii Bacillus cereus. Dle sdéleni FDA by pouziti
kontaminovanych alkoholovych ¢€isticich tampon, alkoholovych vatovych tampon( a alkoholovych vatovych
tyCinek mohlo vést k Zivot ohrozujici infekci, zejména u rizikovych skupin populace, v€etné pacientl v
imunosupresivni |éEbé a u pooperacnich stava.

Je dllezité poznamenat, Ze léCiva spoleCnosti SP Europe nejsou kontaminovana a mohou byt i nadale
pouzivana v souladu s pfibalovou informaci (pouze pfiloZzené alkoholové Eistici tampony je nutno vyjmout a
nepouzit). Zdlraziiujeme, Ze pacienti a poskytovatelé zdravotni péfe nemaiji pouzivat alkoholové Cistici
tampony vyrobené spolecnosti Triad Group, které jsou pfibaleny k Ié€ivim spoleCnosti SP Europe, a maji
misto nich pouzit jiny alkoholovy tampon, kterého se stazeni vyrobkl netyka, anebo misto nich pouzit
tampon ze sterilni gazy navihéeny v isopropylakoholu.

2. Dopliujici informace SUKL k Iééivym pfipravkim MASTU S a MASTU S FORTE.

Statni ustav pro kontrolu 1&Civ doplfiuje sdéleni ze dne 29.04.2010, které se tykalo vydani do€asného
opatfeni o pozastaveni uvadéni lé&ivych pFipravk( obsahujicich légivou latku bufexamak do ob&hu v Ceské
republice. Na z&kladé rozhodnuti Komise Evropskych spole€enstvi ze dne 27.7.2010 tykajiciho se registraci
humanni 1&Civych pfFipravku, které obsahuji u€innou latku bufexamak podle ¢lanku 107 smérnice Evropského
parlamentu a rady 2001/83/ES a v souladu s ustanovenim § 34 odst. 5 pism. a) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejici zakonl (zakon o I1éCivech), ve znéni pozdéjSich predpisli byla



a) zruSena, registrace lécivého pripravku MASTU S, rektalni mast, reg. €. 23/034/99-C, drzitele
rozhodnuti o registraci spole¢nosti Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, rozhodnuti nabylo pravni

moci 7.10.2010

b) zruSena, registrace 1é€ivého pfipravku, MASTU S FORTE, Cipky, reg. &. 23/033/99-C, drzitele
rozhodnuti o registraci spole¢nosti Stada Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, rozhodnuti nabylo pravni

moci 26.9.2010

V souladu s § 34 odst. 9 zakona &. 378/2007 Sb., o léCivech a 0o zménach nékterych souvisejici zakonu
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist, musi drzitel registrace uvedené I|éCivé pfipravky
neprodlené po nabyti pravni moci rozhodnuti stahnout z obéhu.

3. Informace o zavadé v jakosti u lé¢ivého pripravku MYDOCALM 150 mg.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl, informuje o zjisténé zavadé v
jakosti u IéCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Dr?észCEk Velikost baleni Sarze Pouzitelnost
TO7444A 07/2012
T97445A 07/2012
T99286A 09/2012
T99287A 09/2012
T99590A 09/2012
T9A557A 10/2012
T01248A 01/2013
0057525 Mydocalm 150 mg por.tbl.flm. 30x150mg
T01249A 01/2013
T02576A 02/2013
TO3109A 03/2013
T04282A 04/2013
T04283A 04/2013
TO6111A 06/2013
TO6714A 06/2013

Zavada v jakosti spoCiva v nesouladu textu na obalu s registratni dokumentaci — nespravné uvedené
registracni €islo na sekundarnim obale (je uvedeno 26/364/00-C misto spravného 63/092/00-C).

Lécivy pFipravek se nestahuje!




4. Informace o dovozu novych Sarzi lécivych pripravkil Pegintron, které jiz byly vyrobeny po
zavedeni preventivnich opatfeni ve vyrobé.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zédkona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjSich predpisu, informuje o dodavce novych Sarzi
nize uvedenych Ié¢ivych pfipravkd drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti SP Europe, ktera je ¢lenem
skupiny Merck & Co., Inc., vyrobenych po pfijeti preventivnich opatfeni ve vyrobé. Na trhu je nyni
dostate¢na zasoba, je tedy mozné zahajeni [é€by novych pacientd té€mito pfipravky.

Kod SUKL | NazevLP | DOPIeK | yelikost baleni
nazvu
27491 Peglntron 100 | inj.pso.lgf. 1x100rg
27495 Peglntron 120 | inj.pso.lgf. 1x120rg
27499 Peglintron 150 | inj.pso.lgf. 1x150rg

5. Informace o zavadé v jakosti soupravy pro injekéni aplikaci, ktera je soucéasti registrovaného
lIécivého pripravku LUCENTIS 10 MG/ML.

Statni ustav pro kontrolu léCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zmeénach nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjsich pfedpisu, informuje o zjisténé zavadé v jakosti
injek&nich jehel Becton-Dickinson (BD) Microlance 3, které jsou soucasti soupravy pro injek¢ni aplikaci
légivého pFipravku LUCENTIS 10 MG/ML, IVI INJ SOL 2.3MG/0.23ML, kéd SUKL: 29795, drzitel rozhodnuti
o registraci spole€nost Novartis Europharm Ltd., Horsham, West Sussex, Velka Britanie. Zavada v jakosti se
netyka vlastniho lé€ivého pripravku Lucentis. Pfiinou zavady (ucpavani jehel) jsou zbytky epoxidové
pryskyfice, ktera se pouziva k pfipevnéni jehly na plastovy dil.

Popsana zavada se na trhu v CR tyka vsech injekénich jehel, které jsou souéasti Sarzi ¢. S0044 a ¢.
$0049 lécivého pripravku Lucentis.

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze
: L S0044
29795 Lucentis 0.5mg/0.05ml ivi. inj.sol. 2.3mg/0.23ml S0049

Bylo potvrzeno, ze IéCivy pfipravek Lucentis, v€etné injek&nich jehel, je sterilni. Je vSak teoreticky mozné,
Ze dodate¢na manipulace s pfipravkem, kterou je tfeba provadét v disledku ucpani jehly, jako napfiklad
vyména jehly, by mohla zvySit pravdépodobnost o¢ni infekce?.

S cilem minimalizovat riziko pro pacienty doporucuje drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Novartis
Europharm Ltd., nasledujici do¢asna preventivni opatfeni:

1. Prosime, abyste nepouzivali injekéni jehly (Zluté) obsaZené v baleni [é€ivého pFipravku Lucentis Sarze
¢. S0044 a ¢. S0049.

2. Namisto toho pouZijte k nitroo&ni aplikaci jiné jehly velikosti 30G (0.3X13mm) pro oftalmologickou injek&ni
aplikaci, dostupné ve Vasem zdravotnickém zafizeni.

3. Lécivy pripravek Lucentis mlzete nadale pouzivat bez jakéhokoli omezeni.

4. Aplikace musi byt provadéna v souladu s SPC (v aseptickych podminkach).



6. Informace o zavadé v jakosti u lé¢ivého pripravku Apo-Enalapril 10 mg, por.tbl.nob.

Statni ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zédkona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpist informuje o zjiSténé zavadeé v jakosti
u léCivého pripravku:

Koéd SUKL

Nazev LP DoplInék nazvu | Velikost baleni Sarze Pouzitelnost

0115480

Apo-Enalapril 10 mg por.tbl.nob. 100x10mg H48974 06/2012

Zavada v jakosti spoCiva v nesouladu textu na obalu s registraéni dokumentaci — nespravné uvedené
registracni Cislo na obalu (je uvedeno 58/136/99-C misto spravného 58/135/99-C).

Lécivy pripravek se nestahuje!

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némeckého inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (zvySena hladina endotoxinl v pfipravku) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuji I&Civé pfipravky Monosol 2mmol Kalium/l, dlp.prn.sol.,
vice Sarzi a Monosol 2mmol Kalium/l, dlp.prn.sol, vice Sarzi. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxter Deutschland GmbH, Némecko. Pipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni rakouského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (nedostateCné naplnéné stfikacky) se na zakladé sdéleni
rakouské regulac¢ni autority stahuje Iécivy pfipravek Fragmin pfedplnéné stfikacky,
10x50001U/0,5ml, vice $arzi . Drzitel rozhodnuti o registraci: Roche Pharma, Svycarsko. Dle
informaci SUKL tyto $arze nebyly distribuovany v CR.

Z diivodu zavady v jakosti (nalez vialky pfipravku 5-Fluorouracile Sandoz 50 mg/ml v baleni)
se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Gemcitabina
Ebewe 10mg/ml, inj.sol., §.: 95732414, exsp.: 11/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz GmbH, Rakousko. Dle informaci SUKL tato $arZe nebyla dovezena do CR.

3. Sdéleni slovinského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (nalez viditelnych €astic v pfipravku) se na zakladé sdéleni
slovinské regulacni autority stahuje I&Civy pfipravek Levofloxacin 5mg/ml, inj.sol, 1x100ml,
§.: AV3499 exsp.: 04/2012 a $.: AV3500 exsp.: 04/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: Lek
Pharmaceutical Company d.d., Slovinsko. Ptipravek neni v Ceské republice registrovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického IéEebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni kanadského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (nalez prasklin na pfedplnénych stfikackach) se na zakladé
sdéleni kanadské regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek Invega Sustenna, inj.sol.,
150mg/1,5 ml, S.: 9HBKOO0O, exsp.:02/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: Janssen
Pharmaceutica NV, Belgie. Pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni francouzského inspektoratu:

Z divodu zavady v jakosti (nalez sklenéného ulomku v pfipravku) se na zakladé sdéleni
francouzské regulaéni autority stahuje Oracefal, por.gtt.sol., 250mg/5 ml, §.: 9J56684,
exsp.:09/2012. Drzitel rozhodnuti o registraci: BRISTOL MEYER SQUIBB. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé&ebného
programu €i klinického hodnoceni.



UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzského inspektoratu:

Francouzska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivych latek chlorpropamid a
tolbutamid, spolecnosti Albert Davis, Kalkata, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP
— nedostate&né jisténi kvality a mozna kontaminace vyrobnich zafizeni. Dle informaci SUKL
[éCivé latky vyrabé&né danou spole€nosti nejsou soucasti dokumentace Zzadného I1é€ivého
pFipravku registrovaného v Ceské republice.

2. Sdéleni rumunského inspektoratu:

Rumunska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce léCivych latek, spoleCnosti IBN
HAYYAN Pharmaceuticals, Homs, Syrie. Bylo zji§téno vice kritickych neshod se zasadami
SVP. Dle informaci SUKL Iégivé latky vyrabé&né danou spoleénosti nejsou soudéasti
dokumentace zadného lé&ivého pFipravku registrovaného v Ceské republice.

Rumunska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek spole¢nosti Medico
Labs., Homs, Syrie. Bylo zjist€no vice kritickych neshod se zasadami SVP. Dle informaci
SUKL légivé latky vyrabé&né danou spolednosti nejsou souéasti dokumentace Zadného
lé&ivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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