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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatieni
Kéd Nizev Lp drzitel Sarze/ Drizitele Divod Tid
. azev tvo fida
SUKL rozhodnuti o C.certifikatu rozhodnuti o
registraci registraci
StazZeni
PERINDOPRIL/AMLODIPIN Teva i . Riziko
. 3090614 z urovné o
196957 TEVA 10MG/10MG, Pharmaceuticals 3100614 q tnickvch oddélovani 1.
zdravotnickyc
POR TBL NOB, 30 CR, s.r.o., Praha B ’y vrstev tablet
zarizeni
Stazeni z .
PERINDOPRIL/AMLODIPIN Teva 3080614 lrovné Riziko
196960 TEVA 10MG/10MG, Pharmaceuticals 3090614 q tnickvch oddélovani 1]
zdravotnickyc
POR TBL NOB, 90 CR, s.r.o0., Praha 3100614 3 ,y vrstev tablet
zarizeni
StaZeni z
Teva Riziko
PERINDOPRIL/AMLODIPIN . 2110714 drovnd ! o
196952 TEVA 10MG/5MG, Pharmaceuticals 5120714 q tnickvch oddélovani .
zdravotnickyc
POR TBL NOB, 30 CR, s.r.o., Praha 3 ’y vrstev tablet
zarizeni
Stazeni z .
PERINDOPRIL/AMLODIPIN Teva 2100614 (rovné Riziko
196955 TEVA 10MG/5MG, Pharmaceuticals 2110714 L oddélovani .
POR TBL NOB. 90 zdravotnickych
) CR, s.r.o., Praha 2120714 o vrstev tablet
zarizeni
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadd stahovdni SarZi kvali 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 - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu lécby, ale nespadaji do

tFidy |.

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni zjinych duvodu

(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim urfadem), ale nespadaji do tridy | a Il.
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Polymyxiny (kolistin a sodna sil kolistimethatu/CMS) — ukonéeno celoevropské piehodnoceni

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) pfehodnotila bezpeénost a Uéinnost IéCivych pripravki
obsahujicich polymyxinova antibiotika (kolistin a sodnou sul kolistimethatu, ktera se v organismu metabolizuje
na kolistin) a vydala doporuceni pro zajisténi jejich bezpecného pouzivani. Vice na
http://www.sukl.cz/polymyxiny-kolistin-a-cms-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni madarské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (praskliny ve sklenénych ampulich) se na zakladé sdéleni madarské regulacni
autority stahuje léCivy pripravek Albetol 10mg/ml inj., SarZe 11027202. Uvedeny léCivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

2. Sdéleni irské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (moZné popraskani sklenénych lahviéek vlivem vystaveni nizkym teplotam pfi
transportu) se na zakladé sdéleni irské regulaéni autority stahuji 1é¢ivé pfipravky Omniscan 0,5 mmol/ml,
inj.sol., 10x20ml-sklo, $arze 12574211, Visipaque 270 mg I/ml, inj.sol., 10x100ml-sklo, SarZe 12592936,
Visipaque 320 mg I/ml, inj.sol., 6x200ml-sklo, $arie 12574221. Uvedené lé¢ivé p¥ipravky jsou v CR
registrovany. Zavadné $arze viak nebyly uvedeny na trh v CR.

3. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e 7 dlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |éCivy ptipravek Virazole, plv.sol., 6 g, Sarze 340353F. Uvedeny lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (sniZzeny obsah ucinné latky a zvySeny obsah necistot) se na zakladé sdéleni
U.S.Food and Drug Administration stahuje |éCivy pfipravek MitoXantrone injection, , inj., Sarze
Z2054636AA, A014636AA, A024636AB, A014643AA, A014645AA, A024636AA, A024636AC, A014636AB,
A024636AD, Z054636AB. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (Spatné znaceni cvicnych vaka s rizikem jejich aplikace pacientovi) se na zakladé
sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje pfipravek Practi-0,9% Sodium Cloride, inj, , vSechny
$arze distribuované v roce 2014. Uvedeny lé¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje pfipravek 0,9% Sodium Chloride Injection, USP, 250 ml, Sarze 44-002-JT. Uvedeny
lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu

¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

nazev pfipravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
doplnék stravy s .,
. v CR vyskyt
SLIM-K nedeklarovanou lé¢ivou 140430 FDA USA .
A nezjisten
latkou
doplnék stravy s .,
. . v CR vyskyt
B-Lipo nedeklarovanou lé¢ivou 20213 FDA USA .
, nezjisten
latkou
doplnék stravy s .
.. v CR vyskyt
FORTA FOR MEN nedeklarovanou lécivou 318 Health Canada

latkou

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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