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prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele — brezen 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo . Opatieni
Kod dritel Sarze/ driitele
. Na LP DU TFi
SUKL azev rozhodnuti o ¢.certifikatu rozhodnuti tvod fida
registraci o registraci
Nesoulad
Glenmark L . . ]
TRUND 500MG, . StaZeni z Urovné pribalové
Pharmaceuticals 56371 L, .
0174700 POR TBL FLM, zdravotnickych informace Il.
s.r.o. Praha, 56372 o . L
100x500MG L, . zarizeni s registracni
Ceska republika ,
dokumentaci.
Glenmark Nesoulad
TRUND 1000MG, Pharmaceuticals StaZzeni z Urovné pribalové
0174730 POR TBL FLM, 56357 zdravotnickych informace s Il
s.r.o. Praha, v . . .
100x1000MG ., . zarizeni registracni
Ceska republika ,
dokumentaci.
2561112 .
CALCIUM Zentiva a.s. 2350213 Sarze nevyhovély
PANTOTHENICUM Hlohovec, StaZeni z Urovné | pozadavkim na
0150535 ’ 2541013 . oo l.
ZENTIVA, DRM Slovenska pacient( mikrobiologickou
UNG, 1x30GM republika 2551013 jakost
’ P 2671213 JaKOSt-
CALCIUM Zentiva a.s. 2521112 Sarie nevyhovély
PANTOTHENICUM Hlohovec, Stazeni z Urovné | pozadavkim na
0155181 ; 2390913 . o l.
ZENTIVA, DRM Slovenska 521013 pacient( mikrobiologickou

UNG, 1x100GM

republika

jakost.
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Kéd SUKL

Nazev LP

Vyrobce nebo

drzitel
rozhodnuti o
registraci

Sarie/
¢.certifikatu

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Duvod

Tfida

0150535

CALCIUM
PANTOTHENICUM
ZENTIVA, DRM
UNG, 1x30GM

Zentiva a.s.
Hlohovec,
Slovenska
republika

2180412
2190412
2220512
2230512
2280612
2290612
2310712
2320712
2390812
2400812
2430912
2460912
2471012
2481012
2551112
2571112
2060213
2100213
2110213
2180413
2190413
2220513
2230513
2290613
2300613
2310613
2460913
2470913
2480913
2681213

Stazeni z Urovné
pacientd

Preventivni
dlvody.

0155181

CALCIUM
PANTOTHENICUM
ZENTIVA, DRM
UNG, 1x100GM

Zentiva a.s.
Hlohovec,
Slovenska
republika

2350812
2360812
2511112
2140413
2150413
2160413
2170413
2511013
2571113
2581113

Stazeni z Urovné
pacientd

Preventivni
dlvody.
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Vyrobce nebo Opatieni
. 3i Sarie/ %i
Kod SUKL Nazev LP drzitel , Y I drzitele , Divod Trida
rozhodnuti o C.certifikatu rozhodnuti
registraci o registraci
SOLIRIS 300MG, | Alexion Europe Stazeni z Grovné Pritomnost
- ’ s P 00016AR . viditelnych éastic Il.
INF CNC SOL, SAS, Pafiz, zdravotnickych . .
. P0O00903 v v 15. mésici doby
1x30ML Francie zarizeni. .. .
pouzitelnosti.
Preventivni
dlvody (mozna
GONAL-F 900 Merck Serono StaZzeni z Urovné mikrobialni !
28066 IU(66MCG)/1,5M . BA016657 zdravotnickych kontaminace '
Europe Limited, o Lo i
INJ SOL Londv zafizeni prostfedi v jedné
1x1,5ML/900UT+1 ondyn ¢asti vyrobnich
prostor).
Worwa Pozastaveni
THIOGAMMA 600 Pharma Grin distribuce, Provéfeni mozné
0084378 INJECT, INF CNC & Co. KG 13J077 vydeje a Javady v iakosti i
SOL 5x20ML o lé¢ebného ¥V jaKost.
Boblingen oy
pouZiti
Sarze:
FORMALDEHYDI
210313 fi
KUTVIRTI Dr. Kulich  cortificary; | Stazeniz drovng nesrfgj‘fekve 0
- GARGARISMA, Pharma, s.r.o., C. certifikatu: zdravotnickych zk\{)u_écejna )
25G, 50G, 200G, | Ceska republika | 0123/0313/5 zafizeni N
400G, 800G 38 :
Sarze: Stazeni z Grovné Uvedend tarse
Dr. Kulich 211013 zdravotnickych nevyhovéla
SIRUPUS SIMPLEX, ' ¢. zafizeni a 1eVynov
- 650G Pharma, s.r.o., O staent IPLP pozadavkim na
Ceska republika certifikatu: i N mikrobiologickou
0549/1013/5 zurovne jakost.
38 pacientu
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvali zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
Trida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léCby, ale nespadaji do

tFidy |.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych duvodu
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Ketoprofen k topické aplikaci — pfipomenuti spravného pouzivani k omezeni rizika fotosensitivnich koznich
reakci

Statni ustav pro kontrolu |éCiv pfipomina jako kazdoro¢né na zacatku jarni slunecné sezény spravné pouzivani
IéCivych pripravkl s obsahem ketoprofenu k zevni Ié¢bé. Informace je dostupna na
http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-mistni-aplikaci-omezeni-rizika-fotosenzitivnich

V CR jsou registrovany tyto pfipravky s obsahem ketoprofenu k topické aplikaci: Fastum gel, Keplat, Ketonal
5% krém a Prontoflex 10% .

SUKL prosi farmaceuty, aby pti vydeji vy$e uvedenych pfipravkd s obsahem ketoprofenu ke koini lé¢bé vidy
informovali pacienty o spravném zpUsobu pouZivani (ochrané pfed sluneénim zafenim) a rovnéz pacientovi

vydali Kartu pacienta (Doporuceni pfi pouzivani léCivych pripravkd s obsahem ketoprofenu aplikovanych na

k(zi). Karty pacienta Zadejte u distributort 1éCivych pripravk(.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni irské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic v ucinné latce) se na zakladé sdéleni irské
regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Viread 245 mg, por.tbl.fim., Sarze KFBSD, KFBPD, KFBTD,
A219638D. Uvedeny |écivy pFipravek je v CR registrovan, uvedené $arze viak nebyly dovezeny do CR.

2. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zdvady v jakosti (neshody s SVP pfi vyrobé |écivé latky) se na zakladé sdéleni polské regulacni
autority stahuje |écivy pfipravek Rutinoscorbin (Polsko, Litva), Imunovit C (Ukrajina), por.tbl. fim., vice
Sarzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

3. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah bakteridlnich endotoxin(l) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje lécCivy pFipravek Olimel Peri 2,5%, inf.eml., 6x1000ml, SarZe 12F19N22. Lécivy
pripravek je v CR registrovan pod nazvem Periolimel N4E, inf.eml. Uvedend $arie nebyla dovezena do CR
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné vyznaceni sily pripravku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje lé¢ivy pripravek Human Chorionic Gonadotropin, prasek, Sarie 101751/A,
101752/A, 101799/A. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z dlvodu zavady v jakosti (smiseni |éCivych pripravkl - mezi tobolkami nalezena tobolka jiného lécivého
pripravku) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje léCivy pfipravek Effexor XR,
por.cps.pro., (30/90 cps, lahvicka), sarie V1300142, V130140 a Venlafaxine HCI, por.cps.pro.(90cps
lahvi¢ka), $arze V130014. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt plisné v disledku protékani a pritomnosti ¢astic) se na zakladé sdéleni
U.S.Food and Drug Administration stahuje lécivy pfipravek Dianeal PD-2, dlp.prn.sol., sarze C903799.
Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1ééebného programu i
klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic v retencnim vzorku) se na zdakladé sdéleni
U.S.Food and Drug Administration stahuje |éCivy pfipravek Acetylcysteine, sol., 30 ml, Sarze 2005479.
Léc&ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britského inspektoratu

2.

Britska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych pripravkl spole¢nosti IND-SWIFT LIMITED,
OFF NH-21 Village Jawaharpur, Tehsil Dera Bassi, District Sas Nagar (Mohali), Punjab, PIN-140507,
Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce neni souédsti vyrobniho fetézce Iécivych
pripravk( registrovanych v CR.

Sdéleni francouzského inspektoratu

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivé latky trimethoprim spolecnosti Punjab
Chemicals and Crop Corporation Limited, Villages-Kolimajra & Samalheri, Sas Nagar (Mohali), Lairu,
Punjab, 140501, Indie. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Léciva latka od uvedeného vyrobce neni
soucasti registraéni dokumentace 7adného lécivého pfipravku registrovaného v CR.

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce I|éCivych latek alimemazine tartrate,
butoform, fipronil, metopimazine, monoacetylurea, n-hydroxyethyl gentisamide, oxomemazine,
oxomemazine hydrochloride, pimethixen maleate, pipotiazine, pipotiazine palmitate, dipropyleneglycol
salycilate, tiapride hydrochloride, tixocortol pivalate, cyamemazine tartrate spole¢nosti SOMET, 5 rue de
I'Industrie et 2 rue du Gabian, Monaco, 98000, Monaco. Byly zjistény neshody se zasadami SVP.
Uvedeny vyrobce neni sou&asti vyrobniho fetézce Ié¢ivych piipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

nazev pripravku

charakter pripravku

cislo Sarze

vydavajici autorita

poznamka

Reduced Weight Fruta
Planta capsules 400 mg

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Magic Slim capsules 350
mg

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Fruta Bio capsules 400 mg

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

SlimEasy capsules 250 mg

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Super Fat Burning Bomb
capsules 400 mg

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Slim Xtreme capsules 500
mg

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Meizi Evolution capsules
650 mg

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Boost Ultra

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

X Zone Gold, Sexy Monkey

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Triple Miracle Zen

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié€ivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Magic for Men

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

New Extenze

doplnék stravy s
nedeklarovanou Ié¢ivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

New Xzen Platinum

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

vSechny

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Reumofan Plus Tablets

doplnék stravy s
nedeklarovanou IéCivou
latkou

99515

FDA USA

v CR vyskyt nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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