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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV
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Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé€ivé a pomocné latk

nové komore
tfikomorovéh
o vaku

Vyrobce nebo Opatieni
Kaéd . drzitel & % g x Drzitele N -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze/ ¢.atestu rozhodnuti o Duvod Trida
registraci registraci
MOXONIDIN Stazeni '\t';f&“r';d
108577 | ACTAVIS03mg, | ) iovis Group 12309 z Urovné obalu m
por. tbl. fim., hf . Island zdravotnickych istracni
30x0,3mg " zarizeni s registracni
dokumentaci
MOXONIDIN Stazeni '\t'eefﬁullqzd
108593 | ACTAVIS 0.4 mg, | 5 ivis Group 12323 z Urovné obalu i
por. tbl. fim., hf. Island zdravotnickych s reqistraéni
30x0,4mg ” zarizeni 9l :
dokumentaci
Nesoulad
Stazeni textu na
SINUPRET por. Bionorica SE, z urovné obalu
75868 gtt. sol., 1x100 ml Némecko 0000058380 zdravotnickych | s registracni i
zarizeni dokumentaci
'ZAIO_I\SIFC{E?I\}I_:_L Gebro Pharma ngfisgé Zkraceni
150373 ) ’ GmbH, 102501 1 CZ o, doby [
inf.cnc.sol., Rakousko zdravotnickych sitelnost
5x1ML/20RG zafizeni pouziteinosti
Mozny vyskyt
partikularnich
NUTRIFLEX B.Braun Stazeni (ka;EiZL .
95637 LIPID Melsungen AG, 114238051 z Urovné ':ayhliék ) I
PLUS,inf.eml.,5x1 Melsungen, zdravotnickych Jen ky i
875ml Némecko zarizeni vV aminokysell




Mozny vyskyt
partikularnich
NUTRIFLEX B.Braun Stazeni (kfogr;ji‘;( s
95638 LIPID Melsungen AG, 114138052, z Urovné ';yhli(“:k ) I
PLUS,infeml.5x2 | Melsungen, 114348051 zdravotnickych Jeh ky i
000 ml Némecko zarizeni v amllno ysve !
nové komore
tfikomorovéh
0 vaku
Provéreni
Pozastaveni obsahu
GECROL 1 mg distribuce, [&Civé latky
Heaton a.s., L .
176591 por.cps.dur., X . . E036 vydeje a v ramci doby i
Ceska republika 2 A .. 4
60x1mg IéCebného pouzitelnosti
pouziti léCivého
pfipravku
Vysvétlivky:

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

Tfida I - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.

Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaji
do tridy I.

Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych duvodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim turadem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nimesulid — zruseni indikace k 1é€bé osteoartrézy

Evropska komise potvrdila 20.1.2012 rozhodnuti Vyboru CHMP EMA, kterym byla zruSena indikace
~Symptomaticka IéCba bolestivé osteoartréozy“ v celkové Ié€bé nimesulidem. Smyslem zruSeni této indikace
je omezeni rizika posSkozeni jater, které mize nastat pfi dlouhodobém podavani nimesulidu.

Riziko hepatotoxicity nimesulidu bylo jiz nékolikrat hodnoceno na celoevropské urovni a byla pfijata opatfeni
ucinné davky po co nejkratsi dobu, ne déle nez 14 dni.

Vzhledem k tomu, Ze osteoartréza je chronicky stav, ktery vyZzaduje dlouhodobou Ié€bu, byla nyni tato
indikace pro podavani nimesulidu zruSena. Nadale zUstava platnou indikaci pfi 1é6bé nimesulidem pouze
[é€ba akutni bolesti a primarni dysmenorea.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni francouzského inspektoratu

e ZdUvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni francouzské regulacni
autority stahuje 1éCivy pripravek Norcholestérol iodé [131l], inj. sol., €.5. C002. Drzitel rozhodnuti o
registraci neni uveden. PFipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost jinych ¢i poskozenych tablet) se na zakladé sdéleni FDA
stahuiji 1éCivé pfipravky Excedrin a NoDoz, viechny Sarze s exspiraci 20.prosince 2014 a kratsi, a
lécivé pFipravky Buffern a Gas-X Prevention, vSechny 3arZe s exspiraci 20.prosince 2013 a kratsi.
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 davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic skla v ampuli) se na zakladé sdéleni FDA stahuje léCivy
pripravek Treanda 25mg, ¢.5. TB30111. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié&ebného programu gi
klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost skla v ampuli) se na zakladé sdéleni FDA stahuje IéCivy
pfipravek Acetylcysteine Solution USP 20%, 200mg/mL in 30mL vials, ¢.8. 1877093. Drzitel
rozhodnuti o registraci neni uveden. Ptipravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni francouzského inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost skla v ampuli) se na zakladé sdéleni FDA stahuje IéCivy
pripravek Oramorph, vSechny Sarze (vyrobce spolec¢nost Molteni Farmaceutici). Drzitel rozhodnuti o
registraci: L. Molteni & C. dei F.LIi Alitti Societa di Esercizio Spa Firenze, Italie. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Sdéleni italského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (zaména dvou pfipravkl) se na zakladé sdéleni italské regulacni autority
stahuje lécivy pfipravek Sodium bicarbonate, 1mEqg/ml, ¢.5. 0711E91. Drzitel rozhodnuti o
registraci: SALF SpA — via Marconi 2- Cenate Sotto, Bergamo, ltalie. Pripravek neni v Ceské
republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié€ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENiI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni francouzského inpektoratu:

Francouzska lékova agentura provedla inspekci u vyrobce léC€ivych pfipravk( Adixone 50 pg tbl.,
Alkonatrem 150 mg cps. dur., Di-Hydan 100 mg tbl., Marsilid 50 mg tbl., Myambutol 400 mg tbl.,
Normison 10 mg tbl., Normison 20 mg tbl., Phosphore Alko 750 mg tbl, Proracyl 50 mg tbl., Teronac,
Allochrysine 25 ml inj. sol., Allochrysine 50 mg inj. sol., Allochrysine 100 mg inj. sol., Dopram 2% inj.
sol., Ismelin, Myambutol 1000mg/10ml inj. sol., Nepressol 25 mg/2ml, Striadyne 20mg/2ml inj.sol.,
spole¢nosti Alkopharm - Blois, 96-100 avenue de Chateaudun BLOIS, 41000, Francie. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP. Dle informaci SUKL tento vyrobce neni sougasti dokumentace
Zadného relevantniho Ié&ivého pripravku registrovaného v Ceské republice.

Sdéleni britského inspektoratu

Britska Iékova agentura provedla inspekci u vyrobce lé€ivého pfipravku Erythormicyn, cps. dur.
spole¢nosti Inventia Healthcare Private Limited, F1-F1/1 Aditional Ambernath Midc, Ambernath
(East), District Thane, Maharashtra, In-421 506, Indie. Uvedeny pfipravek v dané lékové formé
cps. dur. neni v Ceské republice registrovan.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1.

Sdéleni irské requlacni autority

Irska regulacéni autorita informuje o vyskytu padélku lécCivého pfipravku Remicade 100mg, ¢.S.
ORMKAB82802. 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.



2. Sdéleni requla¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkul

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavaijici autorita | poznamka
100% Natural potravinovy doplnék obsahuijici . v CR vyskyt
Weightloss Coffee nedeklarovanou lécivou latku 110505 DMA Dansko nezjistén
Manking | B rovanou légou ltku | Newvedeno | DMADansko | ¥ R
Expelling Grease potravinovy doplnék obsahujici . v CR vyskyt
Slimming Abdomen nedeklarovanou IéCivou latku neuvedeno DMA Dansko nezjistén
Fashion Slimming potravinovy doplnék obsahuijici . v CR vyskyt
Milk Shake nedeklarovanou lécivou latku neuvedeno DMA Dansko nezjistén
Green Coffee 800 potravinovy doplne'kv_obsahupm neuvedeno DMA Dansko v CR.Xy§kyt
nedeklarovanou |éCivou latku nezjistén
Imbiza For Men potravinovy doplne’kv_obsahunm neuvedeno DMA Dansko v CR_yvy§kyt
nedeklarovanou IéCivou latku nezjistén
Leisure 18 Slimming | potravinovy doplnék obsahujici . v CR vyskyt
Orange Juice nedeklarovanou léCivou latku neuvedeno DMA Dansko nezjistén
MaxMan potravinovy doplne’kv_o bsahunm neuvedeno DMA Dansko v CR.Xy§kyt
nedeklarovanou IéCivou latku nezjistén
NatureRelief Instant krém pro lokalni aplikaci, v CR wskvt
Wart and Mole obsahuje latku zpusobujici neuvedeno FDA USA nez'ié%ény
Remover poleptani pokoZky J
. potravinovy doplnék obsahuijici vechny o v CR vyskyt
Passion Power nedeklarovanou IéCivou latku Sarze AEMPS Spanélsko nezjistén
. potravinovy doplnék obsahuijici . v CR vyskyt
Slimex nedeklarovanou léCivou latku 8428 DMA Dansko nezjistén
Street Overlord potravinovy doplne'kv_o bsahupm neuvedeno DMA Dénsko v CR.Xy§kyt
nedeklarovanou |éCivou latku nezjistén
V 12 Fruit Slimming | Potravinovy dopin€k obsahujici | 444346 DMA Dansko | Y CR vyskyt
nedeklarovanou IéCivou latku nezjistén
. potravinovy doplnék obsahuijici . v CR vyskyt
Vig RX nedeklarovanou lécivou latku neuvedeno DMA Dansko nezjistén
Ya Buk potravinovy dopinék obsahujici | o\ eqens | DMADansko | v CR WSkt
nedeklarovanou IéCivou latku nezjistén
. potravinovy doplnék obsahuijici vSechny & . v CR vyskyt
Revit Up Capsules nedeklarovanou lécivou latku Sarze AEMPS Spanéisko nezjistén
. potravinovy doplnék obsahujici vSechny v « v CR vyskyt
Natural Vital nedeklarovanou léCivou latku Sarze AEMPS Spanéisko nezjistén
. potravinovy doplnék obsahuijici vechny o v CR vyskyt
Maxidus nedeklarovanou lécivou latku Sarze AEMPS Spanéisko nezjistén
. potravinovy doplnék obsahuijici vSechny & . v CR vyskyt
Arize nedeklarovanou lécivou latku Sarze AEMPS Spanéisko nezjistén
. potravinovy doplnék obsahujici vSechny v « v CR vyskyt
Viaplus nedeklarovanou |éCivou latku Sarze AEMPS Spanéisko nezjistén
, potravinovy doplnék obsahuijici vSechny o v CR vyskyt
Durafit nedeklarovanou IéCivou latku Sarze AEMPS Spanélsko nezjistén
potravinovy doplnék obsahuijici vSechny X . v CR vyskyt
Erectra nedeklarovanou lécivou latku Sarze AEMPS Spanéisko nezjistén
Amorex Café de potravinovy doplnék obsahujici vSechny v « v CR vyskyt
Hierbas nedeklarovanou léCivou latku Sarze AEMPS Spanéisko nezjistén
Natural Power For potravinovy doplnék obsahuijici vSechny & . v CR vyskyt
Men nedeklarovanou légivou latku Sarze AEMPS Spanéisko nezjistén




nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze | vydavajici autorita | poznamka

Vigorima potravinovy doplnelkv_obsarjupm vs:ec[my AEMPS Spanélsko v CR_yvy§kyt
nedeklarovanou lécivou latku Sarze nezjistén

Durazest potravinovy doplne'kv_o bsahunm vs:ec[my AEMPS Spanélsko v CR_yvy§kyt
nedeklarovanou |éCivou latku Sarze nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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