,su

KL

pro kontrolu 1&&iv

Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv
Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz

Informace o IéCivech, padélcich, nelegalnich pripravcich a

zdravotnickych prostredcich vyvznamné pro zdravotnické pracovniky a

Sp.zn.: sukls120619/2013

provozovatele — ¢cerven 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié€ivé a pomocné latky
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Vysvétlivky:

Klasifikace pripadi stahovani Sarzi kvdli 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.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaji

do tridy I.




TFida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim ufadem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OSTATNIi SDELENIi SUKL:

Zadné.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni kanadské regulacéni autority

e Z dlGvodu zavady v jakosti (zavadna détska pojistka) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuje I€Civy pfipravek Safeway Extra Strength Ibuprofen, vice Sarzi. Uvedeny |éCivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily pfipravku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje léCivy pfipravek Acet 650, Sarze L929, L930. Uvedeny léCivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu mozné zavady v jakosti (mozné ohroZeni kvality 1éCivé latky Paracetamolum vyrobce
Changshu Huagang Pharmaceutical Co. Ltd., Yuxiang Yetang Town, Changshu Jiangsu, China) se na
z&kladé sdéleni kanadské regulaéni autority stahuji 1é€Civé pfipravky Children’s Little Remedies For
Fevers (Grape Flavour), Sarze 3646, Children’s Little Remedies For Fevers (Cherry Flavour), Sarze
3642, Infant’s Little Remedies for Fevers (Berry Flavour),Sarze 3741, 3839, Infant’s Little
Remnedies For Fevers (Grape Flavour), Sarze 3840, Infant’s Little Remedies For Fevers (Berry
Flavour), $arze 3741. Uvedené Iégivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
vramci specifického 1é€ebného programu ¢i klinického hodnoceni. Uvedeny vyrobce lécCivé latky
Paracetamolum neni sougasti vyrobniho fetézce lé&ivych pripravkd registrovanych v CR.

e Z dlvodu zavady v jakosti (mozna mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuje I[éCivy pfipravek AmBisome Liposomal Amphotericin B 50mg Powder for
Concentrate for Dispersion for Infusion, vice $arzi. Uvedeny Iégivy pFipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1éebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni francouzské regulaéni autority

e ZdlGvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace jedné z pomocnych latek) se na zakladé sdéleni
francouzskeé regulacni autority stahuji IéCivé pFipravky Fervex Adult Lemon Flavour Granules for Oral
Solution, Fervex Children’s Banana Flavour Granules for Oral Solution, vSechny Sarze.

Uvedené 1&givé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci specifického
Ié€ebného programu €i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni Spanélské requlacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (stfepy v ampulich injekéniho roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské
regula¢ni autority stahuje IéCivy pfipravek Antineurina Ampoules, 10 ampuli po 2 ml, Sarze G-2.
Uvedeny légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného
programu €i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (zaména za jiny pfipravek) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |éCivy pfipravek Enteric Coated Aspirin, Sarze 13A026. Uvedeny léCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.



Z diivodu zavady v jakosti (odliSna velikost nékolika tablet v baleni) se na zakladé sdéleni U.S.Food and
Drug Administration stahuje léCivy pfipravek Warfarin 2 mg tablets, Sarze MM5767. Uvedeny IéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (nespravny EAN kdd, mozna zaména za jiny pfipravek) se na zakladé sdéleni
U.S.Food and Drug Administration stahuje IéCivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride Injection, USP, 50
ml, $arze P293118. Légivy pripravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického 1é€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (nedostatec¢né zajisténi sterility) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug

Administration stahuji 1é€Civé pfipravky pfipravované v Iékarnach Main Street Family Pharmacy, LLC.
Lécivé pfipravky pfipravené uvedenou spole¢nosti byly distribuovany pouze v USA.

Sdéleni izraelské requlacni autority

Z divodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v obsahu u¢inné latky ve 12 meésici
stabilitnich zkouSek) se na zakladé sdéleni izraelské regulacni autority stahuje 1€Civy pfipravek Triderm
cream, vSechny Sarze. Uvedeny légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé€ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENi PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni britského inspektoratu

Britsk& regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek Sodium Cromoglicate, Tramadol
Hydrochloride, Bromonidine, Azelastine Hydrochloride, Timolol, Ketorolac Trometamol, spole¢nosti
Micro Labs Limited, Plot nos. 113 to 116, IV Phase Kiadb, Bommasandra Industrial Area, Jigani
Link Road, Anekal Taluk, Bangalore, In 560 099, India. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP.
Uvedeny vyrobce téchto léCivych latek neni sou€asti vyrobniho fetézce IéCivych pFipravkud
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlacénich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze |vydavajici autorita poznamka
Viartril-S 250mg | o y«j0ic égivého pFipraviku | CO7062A IMB Irsko v CR vyskyt
Capsules nezjistén

Za

Za

2. Sdéleni requla¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkui

dna.

dame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena JonaSova
Vedouci sekce dozoru
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