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Informace o léCivech, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele —

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd . driitel Sarze/ Drzitele . .
. Nazev LP i . o i Duvod Trida
SUKL rozhodnutio | ¢.certifikatu rozhodnuti
registraci o registraci
0,9% SODIUM .
. . Stazeni ., L,
CHLORIDE IN WATER | Fresenius Kabi ) . Mozné protékani
. 13HAS272 z urovne . .
107276 FOR INJECTION Italia S.r.l., L vakUl v oblasti 1.
) o 13HES262 | zdravotnickych
,FRESENIUS*, INJ Verona, Itélie o portu.
zafizeni
SOL, 1x100ML-FP
422486
422398
422200
422149
. 421970 _ Nesoulad se
Laboratories StaZeni , . L,
SPERSALLERG, 421611 } . zasadami spravné
Thea, z urovne , , ..
187418 OPH GTT SOL 421315 L vyrobni praxe pfi Il.
Clermont- zdravotnickych .
1x10ML 421109 o vyrobé lécivé
Ferrand, zarizeni ]
420447 latky.
420471
422149
421031
421015
. L. Nesoulad se
PharmaSwiss 0412 Stazeni , . L
<, , . zasadami spravné
DOBEXIL H UNG, Ceska 0413 z Urovné , , .
200934 . L vyrobni praxe pfi .
RCT UNG, 1x20G republika 0214 zdravotnickych e
o vyrobé |écivé
s.r.o., Praha 0314 zafizeni

latky
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Vyrobce nebo Opatieni
Kéd . drzitel Sarze/ Driitele . y
. Nazev LP 3 . e B Dtlivod Trida
SUKL rozhodnuti o C.certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
Nesoulad se
zasadami spravné
yrobni praxe pfi
Reckitt W . va i( p I
; _ vyrobé lécivé
Benckiser Stazeni , , ,
STREPSILS PLUS, , . latky ve vyrobnim
Healthcare AJ605 z Urovné s
44218 ORM PAS 16, . L, misté SIMS .
International AK848 zdravotnickych ) )
16 PASTILEK i o Societa Italiana
Ltd. Velka zafizeni L
L Medicinali
Britanie L.
Scandicci srl,
Filarone Reggello
(F1), 50066, Italie.
Nesoulad se
zasadami spravné
‘robni o
Reckitt vyrcl) nlvpr?ie ,prl
; " vyrobé |écivé
Benckiser Stazeni i ) ,
STREPSILS PLUS, i . latky ve vyrobnim
Healthcare z Urovné s
44219 ORM PAS 24, . AL974 .y misté SIMS Il.
International zdravotnickych ) i
24 PASTILEK i ., Societa Italiana
Ltd. Velka zatizeni L
L Medicinali
Britanie o
Scandicci srl,
Filarone Reggello
(F1), 50066, Italie.
McNeil e Nesoulad se
Stazeni , . (o
VISINE CLASSIC, Product CHB5UOQ0 , . zasadami spravné
z Urovné
84570 OPH GTT SOL, Limited, DAB3Z00 L vyrobni praxe pfi Il.
. zdravotnickych e
1x15ML Maidenhead, DHB1DO00 o vyrobé lééivé
. zafizeni ]
Berkshire latky.
- Nesoulad textt
Uvolnéni
. o na obalechav
IBSA Slovakia k distribuci, . ]
14877 IALUGEN PLUS, DRM 12084538/1 deii pribalové
s.r.o., vydejl a . .
LIG IPR, 5KS . / ,vy J, informaci s
Bratislava |écebnému . ..
(10x10CM) o registracni
pouziti ,
dokumentaci.
Uvolnéni Nesoulad textd
IALUGEN PLUS, DRM IBSA S| ki 11110948/ k ch'z Ij]l:m' na obalech a
, ovakia istribuci, . ,
11122703/1 > v pFibalové
14873 LIG IPR, s.r.o., 12050623/1 vydeji a formaci s
i ci
10KS (10x10CM) Bratislava 12084538/1 lé¢ebnému tratni
registracni
12113803/1 pouiti 8

dokumentaci.
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Vysvétlivky:

Klasifikace pripadl 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 zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léCby, ale nespadaji do
tfidy I.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych davodd
(ani nemusi byt poZadovadno prislusnym requla¢nim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni holandské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v roztoku béhem stabilitniho zkouseni) se na zakladé
sdéleni holandské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Aranesp, inj.sol., Sarze ¢. 1042847,
1044141A, 1044141C, 1044141D, 1046891A, 1046891 B, 1047394A,1047622A, 1047996A. Uvedeny
lé¢ivy pripravek je v CR registrovan a obchodovan. Dotéené $arze ale nebyly dovezeny do CR ani v ramci
specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulaéni autority

e Zdlvodu zdvady v jakosti (potencidlni mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni némecké
regulaéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Physioneal 40 Glucose 3,86% w/v Peritonealdialyseldsung,
dlp.,prn., sol., 3arie 13J31G10. Dotlena 3$arie nebyla dovezena do CR ani vramci specifického
|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni holandské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjiStén vysledek OOS ve 24 mésici stabilitni studie) se na zadkladé sdéleni
holandské regulacni autority stahuje IéCivy ptipravek InductOs, imp.kit., Sarze 45019977777. Uvedeny
lé¢ivy ptipravek je v CR registrovan. Dotéené 3arze nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencidlni rlst plisni) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje léCivy pfipravek Ascorbic Acid, inj., SarZze 06062014@8. Uvedeny |éCivy pFipravek
byl pripraven lékdrnou Pharmacy Creations, USA a nebyl dovezen do CR ani vramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.
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e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuji |écivé pripravky Sodium chloride injection USP Baxter, inj., velikost baleni 50ml bag, 100ml
bag, 100ml mini bag plus, Sarze P309187, P298190 a P308650 a Potassium chloride injection Baxter,
inj., $arze P309476. Sodium chloride injection USP je v CR registrovan, ale nema hlaseny spotieby pro
uvedené velikosti baleni. Potassium chloride injection neni v CR registrovan. Dotéené $arie lé¢ivych
pfipravkd nebyly dovezeny do CR ani v rdmci specifického |ééebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuje lécivy pfipravek 0.9% Sodium chloride, inj., 1000 ml VIAFLEX Plastic Containers, vyrobce
Baxter, 3arze €C931923. Uvedeny |é¢ivy pfipravek je v CR registrovan. Dotéené $arze nebyly dovezeny ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych castic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |éCivy pfipravek Coumadin for Injection, inj.sol., Sarze 00201125, 00201126,
00201127, 00201228, 00201229, 00201230. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR ani v rdmci specifického lééebného programu &i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (zdména pripravkl) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuji |écivé pripravky Ibuprofen Tablets USP, 600 mg, tbl., SarZe 142588 a Oxcarbazepine Tablets
USP, 300 mg, tbl., 3arze 142544. Uvedené arze lé¢ivych pfipravkd nebyly dovezeny do CR ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |écCivy pfipravek Lidocaine HCl 2% Inj USP, 5 ml, inj., SarZze 25-550-DD. Uvedeny
lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

5. Sdéleni kanadského inspektoratu

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zdména pripravki) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji
|éCivé pripravky Methylphenidate, tbl., Sarze 481820 a Citalopram-10, tbl., SarZe 481820. Uvedené
lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

6. Sdéleni argentinského inspektoratu

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni argentinské regulacni autority
stahuje lécivy pripravek Gluconato de Calcio 10% Larjan, inj.sol., Sarze 12419. Uvedeny léCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.
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Sdéleni novozélandského inspektoratu

Z dlivodu zavady v jakosti (sklenéné castice v lahvicce) se na zakladé sdéleni novozélandské regulacni
autority stahuje lé¢ivy pripravek Amoxicillin Actavis, por. plv. sus., 125mg/5mL a 250mg/5ml, vSechny
$arze. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni britského inspektoratu

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych pfipravkd, spolecnosti Yung Shin
Pharmaceutical Ind Co Ltd., 27 Kung-Chiu Rd, Tachia, Taichung, 43769, Taiwan. Byly zjistény neshody se
zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni souéasti vyrobniho fetézce Ié&ivych pripravk registrovanych v CR.

Sdéleni italského inspektoratu

Italska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivych latek, spole¢nosti SIMS Societa Italiana
Medicinali Scandicci srl, Filarone, Reggello (Fl), 50066, Italie. Pfi vyrobé konkrétnich sarzi ucinnych latek
byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Sarze |é¢ivych pripravk(, k jejichz vyrobé byly pouzity dotéené
Sarze ucinnych latek, byly na zdkladé doporuceni italského inspektoratu stazeny z Urovné zdravotnickych
zafizeni.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pfipravku

charakter pfipravku

Cislo sarze

vydavajici autorita

poznamka

GARDASIL 0,5 ML,
INJ SUS, 1x0,5 ML

padélek |éCivého pripravku

H022246/1T3

Paul-Ehrlich-
Institute (PEI),
Némecko

Lécivy pripravek
neni v CR
obchodovan.
Podrobnosti zde

Aktualizace informace tykajici se kradezi a podezieni na padélani nékterych Iécivych pfipravkd a o
nasledném uvedeni moznych padélkd na trh v nékterych statech EU. Podrobnou informaci naleznete
zde na webovych strankach SUKL. Pfidan rovnéi seznam dostupnych oficidlnich webovych zdrojd, na
nichZ je mozné ovéfrit si, zda je zahranicni subjekt opravnén obchodovat s léCivymi pFipravky.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Ing. Bohumila Jakubikova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti
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