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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo .
i .. Opatfeni Driitele
Kaéd i drzitel . oL I ) . ..
. Nazev LP 3 Sarie/C.certifikatu rozhodnuti o Diivod Trida
SUKL rozhodnuti o . ]
. . registraci
registraci
Stabilitni studie
prokazaly vysledky
. . . . mimo limit
ADVANTAM MLEKO, Bayer Pharma Stazeni z urovné " .
, L, specifikace (velmi
85483 DRM EML AG, Berlin, Y0008V zdravotnickych L M.
. . mirné zvyseni
1x20G/20MG Némecko zafizeni
obsahu
degradacnich
produkt().
Boehringer
ANTISTAX 360MG Ingelheim 418012
POTAHOVANE International 319690 Stazeni z Urovné L. .
L, Naruseni integrity
23699 TABLETY, GmbH, 318189 zdravotnickych 1.
. o potahu tablety.
POR TBL FLM, Ingelheim am 318184 zafizeni
60x360MG Rhein, 219976
Némecko,
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 zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.

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

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

Uvolnéni Sarze A21CCO054A vakciny INFANRIX HEXA k distribuci, vydeji a [éCebnému pouZiti. Distribuce, vydej
a |écebné pouziti uvedené Sarze byly v zari 2014 pozastaveny preventivné na zdkladé hlaseni podezreni na
jeden zdvainy nezadouci Ucinek. Vysetfovani neprokazalo pficinnou souvislost hlaseného nezadouciho Ucinku
sockovanim. Uvedena Sarie se proto uvoliuje k distribuci, vydeji a IéCebnému poufziti
http://www.sukl.cz/sukl/27-11-2014-infanrix-hexa-uvolneni-sarze-k-distribuci-vydeji.

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu | Velikost baleni Sarie Pouzitelnost do

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

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) ukoncila prehodnoceni pfinos a rizik ivabradinu (léCivy
pripravek Procoralan) a vydala nova doporuceni ke snizeni kardiovaskularniho rizika, vcetné infarktu
myokardu, bradykardie a fibrilace sini. Po¢atecni davka ivabradinu nesmi prekrocit 5 mg 2x denné a udrzovaci
davka nesmi prekrocit 7,5mg 2 xdenné. Poddavani ivabradinu soucasné s blokatory kalciového kandlu
verapamilem a diltiazemem je kontraindikovano. Je dlleZité, aby pacienti vyhledali Iékare, pokud se u nich
objevi pfiznaky fibrilace sini anebo bradykardie. Vice na http://www.sukl.cz/ivabradin-procoralan-nova-

opatreni-ke-snizeni-rizika.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni italské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (neni zajisténa sterilita pFipravku) se na zakladé sdéleni italské regulacni autority
stahuje 1&¢ivy piipravek Nitroglycerin PHT, inf.cnc.sol., $arze 3233. Uvedeny |é¢ivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (neni zajisténa sterilita pfipravku) se na zakladé sdéleni némecké regulacni
autority stahuje lécivy pripravek Fenistil, inj.sol., SarZze 11027154 a 11045012. Uvedeny lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

3. Sdéleni britské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (béhem stabilitniho testovani zjistény hodnoty mimo limit specifikace) se na
zékladé sdéleni britské regulaéni autority stahuje lééivy pfipravek Mitoxantrone 2mg/ml, inf.cnc.sol.,
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$arze Z054636AB, A014636AB a A024636AD. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni kanadské autority

e 7 dlivodu zavady v jakosti (trhliny v kapslich) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje

lé¢ivy pripravek Tikosyn, cps., $arie H79633. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl

dovezen do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni némeckého inspektoratu

e Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek colistin sulfate a tylosin tartrate
spole¢nosti Zhejiang Apeloa Kangyu Bio-Pharmaceutical Co. Ltd., Geshan IndustrialZone, Dongyang,
322109, China. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce IéCivych latek se nevyskytuje ve
vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravki registrovanych v CR.

2. Sdéleni Spanélského inspektoratu

e Spanélskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek spole¢nosti Manuel Riesgo S.A.,
Avda. Real de Pinto 142, Madrid, 28021, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny
vyrobce lé¢ivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych pripravkl registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter ptipravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
Symbicort Defective Medicines V &R vyskyt
Turbohaler d&lek PBSM Report Centre / neziigtan. Vi
320/9, padele Unlicensed Imports, \ezjiste y ce
INH PLV Londyn informaci zde

Spanélska regulaéni autorita (AEMPS) informovala o nelegalni distribuci [é¢ivych piipravk( ve Spanélsku.

Distributofi nakoupili humanni |éCivé pripravky od Iékdren a nasledné je exportovali do 3. zemi nebo

distribuovali do €lenskych zemi EU. SUKL nema v tuto chvili informace o dopadu téchto zjisténi na ¢eského

pacienta. Vice informaci zde.

Strana 3/4



http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-nelegalni-distribuci-lecivych-pripravku-ve�
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-symbicort?highlightWords=symbicort�

e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
10041 Praha 10

Telefon: +420 272185 111
Fax: +420 271732377

Web: www.sukl.cz

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

nazev pfipravku

charakter pripravku

Cislo Sarze

vydavajici autorita

poznamka

doplnék stravy s

Sliming Diet nedeklarovanou vSechny DKMA Dansko v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou
doplnék stravy s
Slim Express nedeklarovanou vSechny DKMA Dénsko v CR vyskyt nezjitén
[éCivou latkou
doplnék stravy s
Magrim Power nedeklarovanou vSechny DKMA Dénsko v CR vyskyt nezjitén
[éc¢ivou latkou
doplnék stravy s
Liquid Cia nedeklarovanou TA4151401 DKMA Dénsko v CR vyskyt nezjitén
[écivou latkou
Leisure 18 doplnék stravy s
Slimming Chocolate nedeklarovanou 131219 DKMA Dénsko v CR vyskyt nezjitén
Drinks [écivou latkou
doplnék stravy s
Largent nedeklarovanou vSechny DKMA Dénsko v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou
doplnék stravy s
King nedeklarovanou vSechny DKMA Dansko v CR vyskyt nezjitén
[éCivou latkou
. doplnék stravy s
CoB9 Dietary , o . N
nedeklarovanou 130214 DKMA Dansko v CR vyskyt nezjistén

Supplement

[é¢ivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Ing. Bohumila Jakubikova

Vedouci oddéleni zavad v jakosti
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