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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky

Vyrobce nebo

Opatieni Drzitele

Kod Nazev LP drzitel rozhodnuti o vSarze/ rozhodnuti o Duvod Trida
SUKL . . ¢.atestu . .
registraci registraci
21807 Nesoulad
SILYMARINAL | ALIUD PHARMA | 24310 StaZeni z urovnd | vnitfniho obalu
0001147 50, POR TBL N L . o Il
OBD. 100x50MG GmbH, Némecko 24311 distributor( S reg|stracn[
’ 24312 dokumentaci.
Stazeni
cizojazyénych
HAGOSELROR | WORWAG PHARMA Stazeniz trowns |, patent
0019571 ’ GmbH & Co. KG, 12G112 zdravotnickych y . Il
100x150MG Y 2 jazyce), které
Bdblingen, zarizeni byly chybné
Né k
emecko, dodany na trh
v CR.
5198604
5239504
gg;gggg Nesoulad
5332801 vyroby lécivé
NIPRUSS, 5353806 Stazeni z urovné latky
0021221 | INF PLV SOL, UCB Pharma GmbH, 5353801 zdravotnickych s podminkami Il.
5x60MG Monheim, Némecko 5364406 zafizeni spravné
5384704 vyrobni praxe
5384804

5384902




V ramci
stabilitni studie
P byly zjistény
CILEST, POR Janssen-Gilag | BFS2000 Preventvni stazent | vysledky test
0015341 | TBL NOB, 1x21 sro. Praha BJS5800 zdravotnickych disoluce mimo Il
TBL T CBS1R00 Yo limity
zarizeni o
specifikace u
Sarzi starSich
18 mésicu.
BCS1R00 .
BDS4100 V ramci
BES3N00 stabilitni studie
BFS3CO00 Preventivni stazeni byly ZjiStény
CILEST, POR Janssen-Cilag BJS1000  lrovnd vysledky testl
0015342 | TBL NOB, 3x21 sro. Praha BJS1TOO zdravotnickych disoluce mimo ]|
TBL e BKS1Y00 safizeni limity
BKS3700 specifikace u
CDS2MO00 Sarzi starSich
gIIESSOzglg(()) 18 mésicu.
V ramci
stabilitni studie
C byly zjistény
PRAMINO, POR . BGSKO00 | Preventivni stazeni |, vq ok testa
0015351 | TBL NOB, 1x21 Janssen-Cilag | CBSKO000 z Urovné disoluce mimo | Il
TBL s.r.o., Praha CFSKO000 zdravcvaymck’ych limity
CHSKO000 zarizeni .
specifikace u
Sarzi starSich
18 mésicu.
V ramci
BGSK000 stabilitni studie
BJSKO0O Preventivni stazeni byly zjiStény
PRAMINO, POR Janssen-Cilag BJSKO001 2 Grovnd vysledky testl
0015352 | TBL NOB, 3x21 sro. Praha CASKO000 zdravotnickvch disoluce mimo [l
TBL 10 CBSK000 tvant limity
CFSKO000 specifikace u
DASKO000 Sarzi starSich
18 mésicu.
V ramci
stabilitni studie
L byly zjistény
PRAMINO 28, . Preventivni stazeni | -\ vq o qky testd
015350 | POR TBL NOB, Janssen-Cilag | CCSK000 z Urovné disoluce mimo | Il
s.r.o., Praha CHSKO001 zdravotnickych L
3x28 TBL I limity
zarizeni -
specifikace u
Sarzi starSich
18 mésicu.
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:
Trida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zptsobit zavazné ohroZeni zdravi.
Tfida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu Iécby, ale nespadaji
do tridy I.
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych ddvodd (ani
nemusi byt poZadovano pfislusnym regulacnim Gradem), ale nespadaji do tridy I a l.




OSTATNi SDELENi SUKL:

Diane 35 a ostatni generické pripravky — omezeni rizika zilnich tromboembolii

Farmakovigilanéni vybor PRAC Evropské I|ékové agentury ukon&il na svém kvétnovém jednani
prehodnoceni lé&ivych pFipravk(l s obsahem cyproteron acetatu 2 mg a ethinylestradiolu 35 mcg — v Ceské
republice se jedna o pfipravky Diane 35, Chloe, Minerva a Vreya. Tyto pfipravky maji byt pouzivany pouze k
lé¢bé stfedné zavazného az zavazného akné u Zen se zvySenou citlivosti k androgentm a/nebo k [é¢bé
hirsutismu u Zen v reprodukénim véku. Pacientky by mély byt informovany o mirné zvySeném riziku
tromboembolii, které je spojeno s pouzivanim uvedenych IéCivych pFipravku.

Vice na http://www.sukl.cz/diane-35-chloe-minerva-a-vreya-doporuceni-vyboru-prac a
http://www.sukl.cz/diane-35-chloe-minerva-a-vreya-zaver-jednani-cmdh

Myolastan — pozastaveni registrace

SUKL zahajuje spravni Fizeni o pozastaveni registrace ptipravku Mylolastan, ktery obsahuje Ié&ivou latku
tetrazepam. O pozastaveni registrace pfipravkll obsahujicich tetrazepam v celé EU rozhodla Evropska
komise 29.5.2013 na doporuceni farmakovigilanéniho vyboru (PRAC) a Koordinaéni skupiny (CMDh)
Evropské lékové agentury. Dilvodem pro pozastaveni registrace je nedostateéné doloZzena ucinnost a
vyskyt vzacnych, ale zavaznych kozZnich reakci.

Myolastan se stahuje z obéhu z Urovné poskytovatell zdravotnich sluzeb. Lékarnici jiz nemaji Myolastan
vydavat pacientim, pacienty s pfedpisem na vydej Myolastanu maji odeslat zpét k Iékafi, ktery jim Myolastan
predepsal.

Vice na www.sukl.cz v Dulezitych upozornénich a na http://www.sukl.cz/tetrazepam-aktualizace-informaci

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zduvodu nesouladu vyroby s SVP se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje
I&Civy pfipravek Infants Gripe Mixture, 120 ml bottle, Sarze JZ28. Uvedeny IéCivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni maltské requlacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (Stitek umistény na obalu pfipravku pfekryva udaj o velikosti davky) se na
zakladé sdéleni maltské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Zarzio 30MU/0.5ml pre-filled
syringe, véechny $arze. Uvedeny |égivy pripravek je v CR registrovan. Uvedena zavada se netyka
$arzi, které jsou na trhu v CR.

3. Sdéleni Spanélské requlacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zakal a Castice v suspenzi) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni
autority stahuje |éCivy pFipravek Irinotecan GP-Pharm 20mg/ml concentrate for solution for infusion,
Sarze 20509-1A, vyrobce GP-Pharm, S.A., Spain. Lé&cCivy pfipravek vyrobeny uvedenym vyrobcem
nebyl uveden na trh v CR.

e ZdlGvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodé latky v roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulaéni
autority stahuje léCivy pfipravek Sodium Chloride 0,9% Physan, inf. sol. 30x100ml, €.5.F3B064.
Uvedeny légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného
programu €i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni Svycarské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (Unik obsahu ampuli) se na zakladé sdéleni Svycarské regulacni autority
stahuje IéCivy pfipravek Ephedrin Streuli, 1ml Ampoules/Solution for injection, Sarze 1270017AA,
1270017AB, 1270077AB. Uvedeny légivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani
v ramci specifického 1é€ebného programu €i klinického hodnoceni.
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Svycarska regulaéni autorita informuje o 4 pfipadech zavaznych nezadoucich ugink( po pouziti l1é&ivého
pripravku Rienso, 17 ml Ampoules/Solution for Injection, Sarze Ch.-B. 32327, 32327A. Uvedeny
I&Civy pFipravek je v CR registrovan, ale nebyl uveden na trh v CR.

Sdéleni rakouské requlaéni autority

Z diivodu zavady v jakosti (Castice ve vialkach) se na zakladé rakouské regulacni autority stahuje 1€Civy
pripravek Methotrexate Sodium, USP Injection, 40 ml single dose vial, Sarze NDC 66758-041-01.
Uvedeny lé&ivy pripravek neni v CR v uvedené sile a velikosti baleni registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického 1é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské requlacni autority

Z divodu zavady v jakosti (stfepy v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje
léCivy pfipravek Magnesium Sulfate Injection, USP, Solution, Sarze 6103881. Uvedeny IéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (mozna kfizova kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulacéni
autority stahuji lécive pripravky Co Quetiapine, Quetiapine, Riva Quetiapine, vice sil, vice Sarzi,
vyrobce lé€ivé latky Quetiapine fumarate: Suzhou No.4 Pharmaceutical Factory, Cina. Uvedené
lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a uvedeny vyrobce této lé&ivé latky se nenachéazi ve vyrobnim
Fetézci lécivych pripravku registrovanych v CR.

Sdéleni némecké requlacni autority

e Zduvodu zavady v jakosti (Castice v roztoku) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority
stahuje |éCivy pfipravek Magnegita 500 mikromol/ml, inj. sol., vice Sarzi. Uvedeny I|égivy
pFipravek je v CR registrovan, $arze dovezena do CR, ktera byla dotéena touto zavadou, véak nikdy
nebyla propusténa do distribuce.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni italského inspektoratu

Italsk& regulagni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivé latky Pyrazinamide, spoleCnosti Linaria
Chemicals (Thailand) Ltd., 309 Soi, 6 Pattana 3 Road, Bangpoo Industrial Estate, Preksha,
Samutprakarn, 10280, Thailand. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce IéCivych
latek neni sougasti vyrobniho fetézce légivych pripravki registrovanych v CR.

Sdéleni finského inspektoratu

Finska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce 1é€ivé latky Carbamazepine, spoleCnosti Bajaj
Healthcare PVT Ltd, N-216, 217 and 128 M.I.D.C. Tarapur, Thane, Maharashira, 401 506 Boisar,
India. Byly zji5t&€ny neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivych latek neni sou&asti vyrobniho
Fetézce lécivych pripravkd registrovanych v CR.



PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlac¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita Poznamka
o o e s V CR vyskyt nezjistén,
Deca-Durabolin, inj. Padélek leciveho 326027 Bulharsko LP neni v CR v uvedené
sol., 5x2ml pripravku . . AR .
velikosti baleni registrovan
Colmiphene citrate, Padélek IéCivého 31208 Bulharsko Vv CR vyskyt nezjistén, LP
tbl., 24tbl.x50mg pfipravku 31301 neni v CR registrovan

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

nazev pripravku

charakter pfipravku

Cislo Sarze

vydavajici autorita

Poznamka

Pure Caffeine 200mg

potravinovy doplnék
obsahujici
nedeklarovanou IéCivou
latku

vSechny

Némecko

v CR vyskyt nezjistén

Nutrition Weight Loss
Capsule

potravinovy doplnék
obsahujici
nedeklarovanou Ié¢ivou
latku

vSechny

Dansko

v CR vyskyt nezjistén

SexVoltz

potravinovy dopinék
obsahujici
nedeklarovanou IéCivou
latku

vSechny

USA

v CR vyskyt nezjitén

Amerect

potravinovy doplnék
obsahujici
nedeklarovanou IéCivou
latku

vSechny

USA

v CR vyskyt nezjistén

Velextra

potravinovy dopinék
obsahujici
nedeklarovanou IéCivou
latku

vSechny

USA

v CR vyskyt nezjistén

Lightning Rod

potravinovy doplnék
obsahujici
nedeklarovanou Ié¢ivou
latku

vSechny

USA

v CR vyskyt nezjistén

Vicerex

potravinovy doplnék
obsahujici
nedeklarovanou Ié¢ivou
latku

vSechny

USA

v CR vyskyt nezjistén

Black Ant Capsules

potravinovy dopinék
obsahujici
nedeklarovanou IéCivou
latku

vSechny

USA

v CR vyskyt nezjitén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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