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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV
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Hromadné vyrabéné légivé pripravky, 1é€ivé a pomocné latk

Vyrobce nebo Opatieni
Kaéd . drzitel & % g x Drzitele N -
SUKL Nazev LP rozhodnuti o Sarze/ ¢.atestu rozhodnuti o Duvod Trida
registraci registraci
Mozny vyskyt
partikularnich
95637 | PLUS, INF EML ’ 114738051 L ; Il
Melsungen, zdravotnickych -nové
5x1875ML . v -
Némecko zarizeni komore
tfikomorovéh
o vaku
SniZeni doby
. T04529D Stazeni pouzitelnosti
AZALIA 75 Gedeon Richter T045398 Z Grovnd 22 letna 1
113096 mikrogram Plc, Budapest, e N [
otahované tablet Madarsko TOA247B zdravotnickych rok a zmény
P y TOA247H zafizeni podminek
uchovavani
T04530A,
T04531D Snizeni doby
T04539C Stazeni pouzitelnosti
AZALIA 75 Gedeon Richter T06682B 2 Urovné 22 letna 1
113097 mikrogram Plc, Budapest, TO9599A zdravotnickvch rok a zmén 1l
potahované tablety Madarsko TOA247K OTnIcKy ok azmeny
zafizeni podminek
T11680A R
T11680E uchovavani
T13210A
Uvolnéni
GECROL 1MG, Heaton a.s distribuce,
176591 POR CPS DUR, Beska re u‘blli,ka E036 vydeje a
60x1MG P lé&ebného

pouziti




u0012, U0013
u0014, U0015
u0016, U017
u0018, U0019
u0020, U0021
u0022, u0023
u0024, U0025
u0026, U0027
u0030, U0031
uU0032, U0033
U0034, U0036
u0037, U0038

GLYVENOL U0039, U0040 Stazeni dergge”'
400MG, POR Novartis s.r.o. U0041, U0042 z urovné . Y .
107935 o pouZitelnosti 11
CPS MOL, Praha U0043, U0044 | zdravotnickych 25 letna 3
60x400MG U0045, U046 zafizeni roky
U0047, U048
U0049, U0051
U0052, U0053
U0054, U0056
U0057, U0058
U0060, U0061
U0062, U0063
U0064, U0065
U0067, U0068
U0069, U0070
u0071, U0072
U0073, Uo074
Pozastaveni
distribuce,
vydeje a
IMMODIN, INJ Sevapharma léGebného S';':ﬁ‘;;’r':‘gm
56930 PSO LQF, a.s., Ceska 05-1211 pouziti a d kg taci 1
1xDAV+SOLV republika nasledné ° “”%eF;‘ acl
stazeni z Urovné v
zdravotnickych
zarizeni
TECHNESCAN Mallinckrodt 310418 fﬁ?ﬁjﬁ; F'I,\t"oorf]?gst
94428 MAG 3, INJ PLV Medical B.V., 310475 zdravotnickych pkl snvch Il
SOL 5 Nizozemsko OtnicKy sKienenyc
zafizeni ¢astic
Menarini Pozastaveni
oLRou, | Imematon
51981 POR TBL NOB, Lugembour 14001 vydeje a P ‘vad
30 tablet 4 9 lé&ebného Z.a"ka >{.V
o pouziti Jakost

Lucembursko




Pozastaveni
distribuce
vlt’acweho Vyskyt baleni
Trommsdorf pnpr]avdku’a s kratSi
RECTODELT 100 | GmbH & Co.KG, stazr:ﬁg l]nrivné dobou
42591 MG, RCT SUP, Arzneimittel, EO003 dravotnickveh pouzitelnosti 11
4x100MG Alsdorf, TAVOIICKYCN | 4 vnéjsim
N&mecko zafizeni (baleni obalu
s dobou
pouzitelnosti na (04/2016)
vnéjsim obalu
04/2016)
OSTATNI SDELENI SUKL:

Zadna nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni irského inspektoratu

Z duvodu zavady v jakosti (v blistru byla tableta jiného pfipravku) se na zakladé sdéleni irské
regulaéni autority stahuje IéCivy pfipravek Cozaar 50 mg, 2x14 tablet, ¢.5. 01F240 (soubézné
dovezend irska Sarze), PC331 (soubé&Zné dovezenad irska Sarze), 312797 (8panélska originalni
$arze). Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme, de Espana, Madrid, Spanélsko.
Soubé&zné dovazeny pripravek neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani v ramci

specifického lé€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
Sdéleni FDA

Z duvodu zavady v jakosti (pfitomnost krystalickych ¢astic) se na zakladé sdéleni FDA stahuje 1&Civy
pripravek Argatroban Injection, Liquid Injectable, 50mg/50ml, &.8. V10189, V10191, V10194,
V10223. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Lé&ivy pripravek neni v Ceské republice
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost sklenénych &astic) se na zakladé sdéleni FDA stahuji
léCivé pfipravky Polymyxin B for Injection Sterile, 10 sterile vials, £.5. 0977-00-1942980,
0977-00-1895027; Vecuronium Bromide for Injection, 10 mg per vial, 10 x 10 mg vials,
€.8. 0905-04-1865067; Vecuronium Bromide for Injection, 20 mg per vial, 10 x 20mg vials,
&.8. 0905-05-1865069. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Lé&ivé pFipravky nejsou v Ceské
republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Sdéleni reckého inspektoratu

Z divodu zavady v jakosti (¢ast roztoku se nachazela mimo predplnénou stfikacku) se na zakladé
sdéleni fecké regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek Arixtra 2,5mg/0,5ml, inj. sol. 10x0,5ml,
kod SUKL 26409, ¢.8. 0377. Drzitel rozhodnuti o registraci: Glaxo Group Ltd., England. Pfedmétna
Sarze nebyla uvedena na trh v Ceské republice.

Sdéleni italského inspektoratu

Z davodu zavady v jakosti (vysledky mimo specifikaci) se na zakladé sdéleni italské regulacni
autority stahuiji pfipravky Scheringproct, rectal ointment a Ultraproct, rectal ointment, vice Sarzi.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Intendis Manufacturing SpA, Italie. Légivé pFipravky nejsou v Ceské
republice registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé€ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.




5. Sdéleni britského inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (vyskyt jiné sily pFipravku v blistru) se stahuje [éCivy pfipravek
Co-Codamol 8/500 tablets, 32 tablet, ¢.8. LL11701. Drzitel rozhodnuti o registraci: Wockhardt UK
Ltd, Wrexham LL13 9QUF, Velka Britanie. Légivy pripravek neni v Ceské republice registrovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni kanadského inspektoratu

e ZduUvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost ampuli jiného pfipravku) se stahuje IéCivy pfipravek
Morphine Sulfate, inj. sol., .8. CC2824. Drzitel rozhodnuti o registraci: Sandoz Canada Inc.
Légivy ptipravek s vyrobcem uvedenym v RA, neni v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

7. Sdéleni finského inspektoratu

e Zdlvodu zavady v jakosti (letaky v kartonech ve Spatné jazykové verzi) se stahuje IéCivy pfipravek
Montelukast Orion 5 mg Zzvykaci tablety, por. tbl. mnd 28x5mg, ¢.§. BS132001. Drzitel
rozhodnuti o registraci: Orion Corporation, Finsko. Légivy pFipravek je v CR registrovan, ale nebyl
dosud uveden na trh. VS8echna baleni pfedmétné Sarze jsou pod kontrolou drzitele rozhodnuti o
registraci.

8. Sdéleni rakouského inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (mozna bakterialni kontaminace) se stahuje 1éCivy pfipravek ViaSpan,
solution for organ preservation, vSechny Sarze vyrobené od ¢ervence 2011. Drzitel rozhodnuti o
registraci: Bristol-Myers Squibb GesmbH, Rakousko. Pfipravek neni v CR registrovan. Piesto byla
na webovych strankach SUKL zvefejnéna informace zaslana drzitelem registrace pro pfipad, Ze by
mohl byt produkt v CR pouzit v rdmci transportu organti uréenych pro transplantaci.

9. Sdéleni rakouského inspektoratu

e Zduvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v Sarzich stafi 15 a vice mésicl) se stahuje I&Civy pfipravek
Carboplatin Ebewe, inf. cnc. sol., kédy SUKL 55768, 55769, 55767, 142004, vSechny Sarze.
Drzitel rozhodnuti o registraci: Ebewe Pharma Ges.m.b.H Nfg. KG, Unterach, Rakousko. VSechny
Sarze légivého pripravku byly v CR stazeny z Urovné zdravotnickych zafizeni (sdéleni SUKL ze dne
2.4.2012).

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku

Zadna nebyla.

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

. - - e w vydavajici .
nazev pripravku charakter pripravku Cislo sarze autorita poznamka
potravinovy doplnék obsahujici = .
Mince Belle nedeklarovanou IéCivou latku nezjisténo FDA USA v;):;;gzﬁyt
sibutramin nebo tadalafil J
potravinovy doplnék obsahujici x .
Everlax nedeklarovanou légivou latku nezjisténo FDA USA Vr?ei.gzl:]yt
sibutramin nebo tadalafil J




potravinovy doplnék obsahujici

v CR vyskyt

Ever Slim nedeklarovanou légivou latku nezjisténo FDA USA AN
. . 3 nezjistén
sibutramin nebo tadalafil
Ever Slim Shake Mix | potravinovy doplnék obsahujici v &R wskvt
Dietary Supplement nedeklarovanou léCivou latku nezjisténo FDA USA VYSKY
. . ) nezjistén
Strawberry sibutramin nebo tadalafil
Ever Slim Shake Mix | potravinovy doplnék obsahujici v CR wvskvt
Dietary Supplement nedeklarovanou léCivou latku nezjisténo FDA USA VYSKY
. . ) nezjistén
Chocolate sibutramin nebo tadalafil
. potravinovy doplnék obsahuijici = ,
Perfect Men Dietary nedeklarovanou léCivou latku nezjisténo FDA USA v CRlyvy§kyt
Supplement . ; ) nezjistén
sibutramin nebo tadalafil
Herbal Drink Acai- potravinovy doplnék obsahujici v CR skt
man Mangosteen nedeklarovanou IéCivou latku nezjisténo FDA USA nezjié%ény

Dietary Supplement

sibutramin nebo tadalafil

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Petr Stransky
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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