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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, 1éCivé a pomocné latky

Kod Vyrobce nebo Sarve %F:;itt'::
SUKL Nazev LP drzitel ro.zhod!'\utl rozhodnuti o Dlivod Trida
o registraci . .
registraci
Pti vyrobé lécivych
Beecham Group prlp;anvliuddkoslo
. sledku
plc Trading as " vad )
NIQUITIN MINI | GlaxoSmithKline 13?22? ZSLtJ?(Z)(\e/:Ie chybneho
0119097 | 1,5MG, ORM PAS Consumer 170a0s | sdrovemaicrich | oo moavent .
CMP, 20x1,5MG Healthcare, 181538 zaFizem’y I|50\iacv|ho %trf)J(e, ke
Brentford, Velka zmeéneé fyZ|kaIIn|ch
Britanie ) vIalstnostl
nékterych pastilek.
PFi vyrobé lécivych
Beecham Group pripravkd doslo
plc Trading as . v dlsledku
. . Stazeni )
0119096 NIQUITIN MINI GlaxoSmithKline 2 Grovné chybného
1,5MG, ORM PAS Consumer 186339 Sdravotnickvch nastaveni .
CMP, 60x1,5MG Healthcare, zah’zenl’y lisovaciho stroje ke
Brentford, Velka zméné fyzikalnich
Britanie vlastnosti
nékterych pastilek.
PFi vyrobé lécivych
Beecham Group 160658 pfipravkd doslo
plc Trading as 164094 Staseni v dlsledku
NIQUITIN MINI GlaxoSmithKline 177615 , Y chybného
0119099 z urovne ,
4MG, ORM PAS Consumer 179494 Sdravotnickvch nastaveni .
CMP, 20x4MG Healthcare, 181963 o ’y lisovaciho stroje ke
) zafizeni Y vop
Brentford, Velka 189994 zméné fyzikalnich

Britanie

vlastnosti
nékterych pastilek.
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Kod Vyrobce nebo Sarve ?)'::ittreelzl .
SUKL Nazev LP drzitel rcfzhod.nutl rozhodnuti o Dlivod Trida
o registraci . .
registraci
PFi vyrobé lécivych
Beecham Group pfipravkd doslo
plc Trading as . v dlsledku
NIQUITIN MINI |  GlaxoSmithKline Stazent chybného
0115058 4MG, ORM PAS Consumer 189216 z urO\{ne’ nastaveni [
CMP, 60x4MG Healthcare, zdravcz"cmclfych lisovaciho stroje ke
Brentford, Velka zarizeni zméné fyzikalnich
Britanie vlastnosti
nékterych pastilek.
1311207 Poskozeni
. 1310805 Stazeni konektoru, které
187195 CHLORID SODNY BAXTER CZECH 1310806 z Urovné muze m;'t za
0,9% BAXTER, INF spol. s.r.o., Praha 1311804 zdravotnickych | nasledek protékani I
SOL Ill, 20x500ML ! 13J2102 Jatizen vakii pi jejich
13K1501 v
1311301 poufziti.
CALCIUM Zentiva a.s. Staseni Sarie nevyhovéla
0150535 | PANTOTHENICUM Hlohovec, 2050213 J Grovné pozadavkim na
ZENTIVA, DRM Slovenska N mikrobiologickou
UNG, 1x30GM republika pacientu jakost.
CALCIUM Zentiva a.s. 2060213 Stazeni
0150535 | PANTOTHENICUM Hlohovec, 2100213 z Urovné Preventivni m
ZENTIVA, DRM Slovenska 2110713 zdravotnickych divody.
UNG, 1x30GM republika zarizeni
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadi stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu lécby, ale nespadaji do

tridy 1.

Tfida 1ll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych davodi
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim urfadem), ale nespadaji do tridy | a Il.
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OSTATNI SDELENi SUKL:

Evropska lékova agentura (EMA) ukoncila prehodnoceni prinost a rizik IéCivych pfipravkd s obsahem
stroncium-ranelatu (v CR registrovan pouze Protelos). Registrace téchto piipravkl ma zlstat v EU platnd, jsou
vSsak doporucena dalsi omezeni v pouZivani. Vice na http://www.sukl.cz/stroncium-ranelat-protelos-

registrace-zustava-platna-s

Evropskda komise potvrdila zavéry EMA o riziku Zilnich tromboembolii ve vztahu k uzZivani kombinované
hormonalni antikoncepce. Vice na http://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-kontraceptiva-a-riziko-

zilnich. DriZitelé rozhodnuti o registraci vSsech dotéenych lécivych pripravkd rozesilaji dopis s informacemi
lékatim a lékarnikdm (dostupny i na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-kombinovana-hormonalni-

antikoncepce). UZivatelky kombinované hormonaini antikoncepce by mély od svych gynekologl obdrzet
edukacni materidly (dostupné na http://www.sukl.cz/leciva/rok-2014 z 30.1.2014 - DuleZitd informace o

pfipravcich kombinované hormonalni antikoncepce a Otazky a odpovédi)

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni rakouské regulacni autority

e ZdlGvodu zavady v jakosti (obsah neznamé necistoty mimo limity specifikace) se na zakladé sdéleni
rakouské regulaéni autority stahuje lé¢ivy ptipravek Imukin 100 mg/0,5ml, 6x0,5 ml, inj.sol., vice 3arzi.
Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlavodu zavady v jakosti (jedna lahvicka obsahovala jiny produkt) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje |écivy pripravek Gallexier Krauterbitter, lig., Sarze F0692A, F1712B. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozné vysledky mimo limit specifikace béhem doby pouZitelnosti) se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje léCivy pripravek Novial 6x21 Filmtabletten, por. tbl.
flm., Sarie 219226. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pritomnost sklenénych Castic v roztoku) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek TriamHexal 40mg Injectionssuspension, inj.sus., Sarze DL0256.
Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

3. Sdéleni italské regulacni autority

e Zduvodu vyskytu nezadoucich ucink (endoftalmitida) po aplikaci lé¢ivého pFipravku Lucentis 10 mg/ml,
inj.sol., Sarze SO0040A, pristoupila italska regulacni autorita ke karanténé uvedené Sarze lécCivého
pripravku, dokud nebudou zndmy vysledky probihajicich analyz. Lécivy pfipravek je v CR registrovan.
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Uvedena $arze viak nebyla do CR dovezena ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (kriticka odchylka pfi vyrobé — nebyla provedena zkouska tésnosti ampuli) se na
zakladé sdéleni italské regulaéni autority stahuje 1éCivy pfipravek Rition 600 mg for injection, inj.pso.lqgf.,
Sarie A17, A18, A19, A20, A21, A22, A23, A24. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (nepfitomnost ucinné latky) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje lécivy pripravek Citrulline (L) powder, 25 g, 100 g, 500 g a 1000 g, vice Sarzi. LécCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje léCivy pfipravek Etomidate injection 2 mg/ml, inj., vice $arzi. LéCivy pfipravek neni

v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozné nedodrZeni skladovacich podminek) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Evra, drm.emp.tdr., SarZze CKZT900 a CIZS400 vyrobce Janssen
Inc., Toronto. LéCivy pFipravek uvedeného vyrobce neni v CR registrovan. Uvedené arze nebyly dovezeny
do CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravka

nazev pripravku charakter pripravku Cislo sarze vydavajici autorita poznamka

doplnék stravy s

QL110408B046, L s
RezzRx nedeklarovanou FDA USA v CR vyskyt nezjistén
- , QL110714A102
|éCivou latkou

doplnék stravy s
JaDera nedeklarovanou neuvedeno FDA USA v CR vyskyt nezjistén
|éc¢ivou latkou
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nazev pripravku

charakter ptipravku

Cislo Sarze

vydavajici autorita

poznamka

doplnék stravy s

Golden root

lécivou latkou

Xiyouji Qingzhi nedeklarovanou neuvedeno FDA USA v CR vyskyt nezjistén
|éc¢ivou latkou
doplnék stravy s
nedeklarovanou 120807 AIFA ltalie v CR vyskyt nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru

v.z. Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Vedouci inspekéniho odboru
(na zakladé povéreni ze dne 10.1.2013)
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