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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce Opatieni
Kéd ] nebo driitel Sarie/ driitele . y
L Nazev LP ) . e B Diivod Trida
SUKL rozhodnuti o | ¢.certifikatu | rozhodnuti o
registraci registraci
Zavada v jakosti —
AZALIA 75 T31394A avakla VJE O; !
o okles obsahu
MIKROGRAMU Ged T33642E Stazeni Po! stk
edeon ucinné latky a
0113096 iggf;(\)(vﬁgf Richter PI T33674E z drovné ySeni ob yh 1
ichter Plc, i zvySeni obsahu .
’ T37500C | zdravotnickych
TBL FLM, Budapest, T3AS79E - ,y degradacnich
zafizeni.
28X75MCG Madarsko produkt( v dobé
T42356C .. .
pouzitelnosti
T32311C
T33644A
T33673A 7avada v iakosti
AZALIA 75 T33674B avakla VJE o; !
o okles obsahu
MIKROGRAMUO | T33674H Staeni por o
: edeon ucinné latky a
POTAHOVANE | T36161C 2 Grovné nne ey
0113097 | TABLETY, POR Richter Plc, L, zvySeni obsahu [l
» T36161K zdravotnickych L
TBL FLM, Budapest, T37500L . degradacnich
zafizeni.
3X28X75MCG Madarsko produkt( v dobé
T39260A v. .
pouzitelnosti
T3B115A
T42357E
T42358A
Uvolnéni
RINGERUV B. Braun o
distribuce,
ROZTOK Melsungen L
59357 131958141 vydeje a
BRAUN, INF AG, . i
|é¢ebného
SOL, 10X500ML | Melsungen o
pouziti
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovadni sarZi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:
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Trida | - Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavaZné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu léCby, ale nespadaji do
tridy I.
Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni zjinych duvodu

(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym requla¢nim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Preventivni dodasné pozastaveni distribuce, vydeje a lécebného poutziti jedné sSarie vakciny INFANRIX

HEXA po dobu dalsiho vysSetfovani na zakladé hlaseni podezieni na jeden zavainy nezddouci ucinek
http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-23-9-2014 .

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarze PoufZitelnost do

25646 Infanrix Hexa Inj. plv. sus. 10x0.5ml LA+ST A21CCO54A 10/2015

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni danské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limity specifikace v parametru velikost Castic) se na zakladé
sdéleni danské regulacni autority stahuje |éCivy pfripravek Fucithalmic, 0.2 g, ocni kapky, vice Sarzi.
Uvedeny lécivy piipravek je v CR registrovan. Uvedené $arie nebyly uvedeny na trh v CR.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Ibuprofen Sandoz, por. sus., 40mg/ml a 100 mg/5 ml, vSechny Sarie. Lécivy
pfipravek Ibuprofen Sandoz, por. sus., 40mg/ml neni v CR registrovany, |é&ivy p¥ipravek Ibuprofen Sandoz,
por. sus. ,100 mg/5 ml je registrovany, ale nema hlaseny spotfeby. Uvedené |écivé pripravky nebyly
dovezeny do CR ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (chybné sloZeni Placebo tablet, mozné alergické reakce) se na zakladé sdéleni
némecké regulaéni autority stahuje |é¢ivy pfipravek Yaz 0.02 mg/3 mg, por.tbl.flm., Sarie WEK6R7 (3x28)
a Sarie WEK62J (1x28). Uvedeny lécivy pripravek je v CR registrovan a obchodovén. Predmétné 3arie
nebyly uvedeny na trh v CR.

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority
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stahuje lé¢ivy pfipravek Meningitec, inj.sol., vice $arZi. Uvedeny |écivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen 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 (nesterilita léCivych pripravk(l) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuji 1éCivé pfipravky Ascorbic Acid, 50 ml, inj., Sarze 05082014@7, Glutathione, 30 mi,
inj., Sarie 05122014@4, Magnesium Chloride, 50 ml, inj.,, Sarze 030514Y a
Tropi/Cyclo/Phenyl/Tobra/Flurb, 3 ml, oph., Sarie 05202014@7. Uvedené I|éCivé pripravky byly
pfipraveny lékarnou, v CR nejsou registrovany a nebyly dovezeny ani vrdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Cdastic v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuji |é¢ivé prfipravky Heparin Sodium, 1 000 USP Heparin Units/500 ml (2 USP Heparin
Units/ml), in 0.9% Sodium Chloride Injection, 500 ml, inj.sol., Sarie 41-046-JT. Uvedené lécivé pFipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e ZdlOvodu zavady v jakosti (pritomnost Castic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje lécCivy pripravek Lidocaine HCI Injection, USP, ¢.5. 31-427-DK. Uvedeny lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

5. Sdéleni kanadské autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (trhlina vaku vedouci k vytékani roztoku do vnéjsiho obalu) se na zakladé
sdéleni kanadské regulaéni autority stahuje IéCivy pfipravek DOPamine HCL, sol., 250 ml, Sarze P303172.
Uvedeny |écivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje |éCivy pripravek Acid Concentrate D12188M, sol., Sarze W4A24D1, Acid Concentrate D12255,
sol., S8arze W4D17D1. Uvedené lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v
ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlivodu zavady v jakosti (chybéjici Stitky na lahvickach) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Calcium-45 0.5-4.5, prasek, Sarze W4A07S0. Uvedeny |é&ivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocenti.

e Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Ceftriaxone for Injection 10 g, vice $arzi. Uvedeny lé¢ivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pfipravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

. V CR vyskyt
Mabthera 500 mg, Padélek H0656B03 Paul-Ehrlich nezjiétén. Vice

inf. cnc. sol. Institute . ,

informaci zde

Avastin 25 mg/ml, V CR vyskyt
inf. cnc. sol. Padélek B7011B03 Némecko nezjistén. Vice
400mg/16ml informaci zde

Rumunska regulacni autorita dale informovala o stahovani [éCivych pfipravk( distribuovanych schvalenych
rumunskym distributorem, spolec¢nosti Chemomed Intertrading SRL. Vice informaci zde.

Byla rovné? aktualizovana informace na webu SUKL tykajici se kradezi [é¢ivych pripravk v Itélii.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravki

nazev pfipravku charakter pripravku Cislo sarze vydavajici autorita poznamka
DermaTend kosmeticky pFipravek s <o
.. .\ , yp p, . v CR vyskyt
original, |[é¢ebnym tvrzenim na vSechny FDA USA

DermaTend Ultra

etiketé

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Vedouci sekce dozoru
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