e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111
Fax: +420 271732377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

Spisova zn.

Sukls149266/2014

Vyfizuje / linka

B. Jakubikova/906

Datum
5.9.2014

Informace o léCivech, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych

prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele — srpen 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Nazev LP

Vyrobce nebo
drzitel
rozhodnuti o
registraci

Sarie/

C.certifikatu

Opatieni
Drizitele
rozhodnuti o
registraci

Duvod

Trida

GLOBULUS CUM
NATRIO TETRABORICO,
VAG GLB,
10x0,6GM

44315

Vakos XT a.s.,
Praha

181013
221013
231013
241013
281013
291013
331013
351013
361013
391013
431013
471013
501013
531013
551013

11113
41113
71113
101113
121113
141113
161113
171113
201113
231113
261113

291113

Stazeni z
Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Pozastaveni
povoleni k vyrobé
IéCivych pripravkl
spolec¢nosti Vakos

XT a.s., Praha.
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Vyrobce nebo Opatieni
Kéd . drzitel Sarze/ Drzitele . .
. Nazev LP 3 . o i Dilivod Trida
SUKL rozhodnuti o C.certifikatu rozhodnuti
registraci o registraci
Nesoulad se
Stazeni zasadami spravné
Rottapharm z Urovné vyrobni praxe pfi
92076 DONA, INJ SOL, con E’v”, 0113C alrone y o praxe pfi |
6x2MLA+6x1MLB .p.A., Milano, zdravotnic vyrobé pomocné
Italie ych zafizeni latky lidokain
hydrochlorid.
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvili zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
TFida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu IéCby, ale nespadaji do

tfidy I.

Trida Ill - Zadvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni zjinych duvodi

(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requlacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Misto pro pfipadnou informaci FV.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni recké regulacni autority

e Zdavodu zavady v jakosti (Sarze lécivé latky lidocaini HCl nebyla vyrobena v souladu se zdsadami SVP —

vyrobce S.I.M.S. Societa Italiana Medicinali Scandicci srl, I1tali) se na zakladé sdéleni recké regulacni

autority stahuji 1écivé pfipravky Xylozan, inj.sol., 2%, Sarze 1304768 a 1304769 a Lidocaine 20mg/ml

Unicef, Sarze 1304455 a 1305861. Uvedené 3arie nebyly dovezeny do CR ani vramci specifického

|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozné prasknuti kanyly pfi zavadéni do dychacich cest) se na zakladé sdéleni

kanadské regulacni autority stahuje léCivy ptipravek Lidocaine Hydrochloride Topical Solution LTA Kit 4%,

160mg/4aml, $arie 23303R1 a 36200R1. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen

do CR ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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3. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych castic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |écivy pripravek Cubicin 500, inj+inf.sol., vice Sarzi. Uvedeny |éCivy pripravek je
v CR registrovan, nema viak hlageny spotieby. A nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického |é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdOvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje léCivy pfipravek Dianeal Low Calcium with Dextrose, dip.prn.sol., Sarze C940700 a
€940841. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlOvodu zavady v jakosti (vyskyt Castic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje
léCivy pfipravek Aranesp 500 mcg/ml, prefilled syringes, Sarie 1042847, 1044141A, 1044141C,
1044141D, 1046891A, 1046891B, 1047394A, 1047622A, 1047996A. Uvedeny lécivy pripravek je v CR
registrovan a obchodovan. Uvedené $arze viak nebyly uvedeny na trh v CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britského inspektoratu

e Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spole¢nosti NuPharm Laboratories
Limited, 2 Newtech Square, Deeside industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2 NT, United Kingdom. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce léCivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich
lé¢ivych piipravkd registrovanych v CR.

2. Sdéleni Spanélského inspektoratu

e Spanélskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek spole¢nosti Renown
Pharmaceuticals Pvt. Ltd ., Survey 143/A-143/B, Village Taluka Padra, Dist. Baroda Gujarat, 390007,
India. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich
Fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

3. Sdéleni bulharského inspektoratu

e Bulharska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce IéCivych latek spole¢nosti Vetprom AD, 26 Otez
Paissij Str., Radomir, 2400, Bulgaria. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce lécivych
latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych pipravki registrovanych v CR.

4. Sdéleni rumunského inspektoratu

e Rumunska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |éCivych latek doxycykline hyclate a doxycykline
monohydrate spolecnosti Hebei Dongfeng Pharmaceutical Co., Ltd, Mingjiao Road Western Yongnian
County, Handan, 057 150, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivych latek
se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravki registrovanych v CR.
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5. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e FDA provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spole¢nosti Marck Biosciences (nyni Amanta), Kheda,
Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce |éCivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich
Fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

. - charakter . (e . .
nazev pripravku » Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
pripravku

Health Products

DOLEX FORTE, padélek |écivého Regulatory Lecivy pripravek neni

o 130443 . . v CR registrovan.
POR TBL FLM pfipravku Authority, Dublin 2, Podrobnosti zde,

Irsko

Aktualizace informace tykajici se kradezi a podezieni na padélani nékterych lécivych pripravkd a o
nasledném uvedeni moznych padélkd na trh v nékterych statech EU. Podrobnou informaci naleznete zde
na webovych strankach SUKL.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegélnich p¥ipravkd

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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