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Informace o léCivech, padélcich, nelegalnich pripravcich a zdravotnickych
prostredcich vyznamné pro zdravotnické pracovniky a provozovatele — duben 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, IéCivé a pomocné latky

Vyrobce nebo Opatfeni
L . drzitel Sarie/ Driitele . y
Kéd SUKL Nazev LP 3 . o 3 Duvod Trida
rozhodnuti o ¢. certifikatu | rozhodnuti o
registraci registraci
3B109031 -
Preventivni
3B201021 L
., stazeni
3A208035 Stazeni z i
JOX, ) . uvedenych
TEVA Czech 3A210058 urovné .
1674 ORM SPR, . o sarzi se 1.
Industries s.r.o., 3B211091 zdravotnickych .,
1x30ML i . starsim
Opava-Komarov 3A302033 zarizeni
typem
3B304083 o
aplikatoru
3A306042
Preventivni
L stazeni
Stazeni z i
STOPANGIN, , . uvedenych
TEVA Czech 3B305011 urovné .
3128 ORM SPR, . L, sarzi se M.
Industries s.r.o., 3B307043 zdravotnickych .
1x30ML 3 o starsim
Opava-Komarov zarizeni
typem
aplikatoru
. Vysledky
Stazeni z . o
NITREPRESS 20, Hexal AG o mimo limit
’ urovné
66498 POR TBL NOB, Holzkirchen, ES6700 L, specifikace 1.
N zdravotnickych
50x20MG Némecko o (pevnost
zafizeni
tablet)
Vysledky
VERAL 75 Stazeni z mimo limit
’ Herbacos Urovné specifikace
0103409 INJ SOL, Recordati s.r.o., 06440914A L, ., 1R
. zdravotnickych (nezndamé
5x3ML/75ML Pardubice o B
zafizeni necistoty
jednotlivé)
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Vyrobce nebo Opatieni
L . drzitel Sarie/ Driitele . »
Kéd SUKL Nazev LP 3 . e, 3 Duvod Trida
rozhodnuti o ¢. certifikatu | rozhodnuti o
registraci registraci
. Baleni
Stazeni z .
RABIPUR, Novartis Vaccines drovnd obsahuje
75379 INJ PSO LQF, and Diagnostics 562011C L, navic injek¢ni 1.
zdravotnickych .
1+1x1ML GmbH, Marburg Ny stfikacku a
zafizeni .
jehlu
V ramci
MAGNESII LACTICI Glenmark Preventivni stabilitniho
0,5 TBL. Pharmaceuticals stazeni zkouseni byly
0070535 MEDICAMENTA, s.r.o., Hvézdova 04140385 z Urovné zjiStény .
POR TBL NOB, 1716/2b, 14078 zdravotnickych |  vysledky
1000x0,5GM Praha 4 zafizeni mimo limit
specifikace
Analyzou byl
L. prokdzan
NATRIUM Stazeni z ,
SALICYLICUM irovné vysledek
urovné
527 BBPharmaas., | 450506134 | mimolimit | 1L
BIOTIKA, INJ SOL Praha zdravotnickych .
o specifikace
10%, 10x10ML zarizeni .
ve zkousce
na vzhled
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadd stahovdni SarZi kvidli zdvaddm v jakosti - tridy jsou definovany 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 zpisobu léCby, ale nespadaji do
tridy I.

Trida Ill - Zadvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych duvodi
(ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OSTATNI SDELENi SUKL:

Ketoprofen k topické lécbé - pfipomenuti spravného pouzivani

V ramci prevence fotosenzitivnich reakci pfipominad SUKL zdsady spravného pouzivani légivych piipravki
s obsahem ketoprofenu uréenych k lokalni aplikaci. Vice na http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-
pripomenuti-spravneho-pouzivani
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni slovenské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesterilita) se na zakladé sdéleni slovenské regulacni autority stahuje lécCivy
pfipravek Pendepon compositum, inj.plv.sus., 10x1,5MIU a 1x1,5MIU, SarZe 1405002.
PFedmétnd 3arze lé&ivého piipravku Pendepon compositum, inj.plv.sus., 10x1,5MIU byla do CR dovezena
v rdmci mimoradného dovozu ve slovenské verzi. Vice informaci zde.

2. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych Castic) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni
autority stahuje |éCivy pfipravek Yondelis 0,25 mg, inf.plv.csl., vSechny SarZe vyrobené z jednoho bulku.
Léc&ivy pripravek je v CR registrovan, ale dotéené 3arze nebyly do CR dovezeny ani v ramci specifického
IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni_danské regulaéni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limity specifikace v obsahu Uc¢inné a pomocné latky) se na
zakladé sdéleni danské regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek Desmopressin , Actavis, nas.spr.sol.,
1x5 ml a 3x5 ml, vice 3arii. Lécivy pripravek neni vCR registrovan a nebyl dovezen ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost castic v roztoku) se na zakladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuji 1éCivé pripravky: 0.9% Sodium Chloride Injection, USP 150mL, 250mL, 500mL,
1000mL, 5% Dextrose Injection, USP 150mL, 250mL, 500mL, 1000mL, 10% Dextrose Injection, USP
500mL, 1000mL a Lactated Ringer’s Injection, USP 500mL, 1000mL, Sarze: C965038, C965293, C963785,
C963660, C964320, C964486, C964890, C963884, C965558, C963520, C963413, C963413A, C964619,
C964056, C964163. Lécivy pripravek 0,9% Sodium Chloride Inj., velikost baleni 1000 ml, je v CR
registrovan, avSak uvedené Sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni. Dal$i uvedené lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost castic v roztoku) se na zdkladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuje léCivy ptipravek Bupivacaine Hydrochloride Injection, inj., 5 mg/ml, Sarze 38-515-
DK. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni obsahu ucinné latky) se na zakladé sdéleni Food and Drug

Administration stahuji lé¢ivé pripravky Mucinex Fast-Max, vice Sarzi. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (IéCivy pripravek byl vydavan i po uplynuti doby exspirace) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacni autority stahuje 1éCivy pripravek Alesse 21, tbl., Sarze G73720. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan. Pfedmétnd $arze nebyla do CR dovezena.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky stabilitni studie) se na zdkladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuji [é¢ivé pripravky APO-Candesartan, tbl., 16 mg, sarze KV5559, KV5562, KW0448, KV5560,
KV5561, APO-Pregabalin, cps., 50mg, Sarze KW3889, APO-Pregabalin, cps., 75 mg, Sarze KN9046 a APO-
Verap SR, tbl., 3arze KL7884 a KL7885. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZna kontaminace IéCivou latkou Etodolac ve stopovém mnoiZstvi) se na
zakladé sdéleni kanadskeé regulacéni autority stahuje IéCivy pfipravek RAN-Gabapentin, cps., 100 mg, Sarze
2582026. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zruseni registrace s ohledem na bezpecnost se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority
stahuje lé¢ivy ptipravek Filix Mas, por.gtt., 125 ml, 3arze L14A020124. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych Castic v neporusené lahvicce) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje lécivy pripravek Clavulin — 400, por.plv.sus., 70 ml, SarZze (L) 710535. LécCivy
pripravek je v CR registrovan pod nazvem Augmentin DUO, por.plv.sus., ale pfedmétnd $arie nebyla
dovezena do CR.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace na obsah ucdinnych latek ve 30. mésici doby
pouzitelnosti) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Ortho-Cept
tablets (28 day), tbl., 3arie 13DM732. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace Iécivé latky ve zkousce na Cistotu) se na zakladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuje léCivy pripravek Apo-Fluoxetine, cps., 20 mg, 500 kapsli, Sarze
KJ1893 a 100 kapsli, 3arze KT8932, KZ8595 a ME3862. Lécivy piipravek je v CR registrovén, ale predmétné
Sarze nebyly dovezeny.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

Strana 4/5



r . € x
' STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272185 111 E-mail: posta@sukl.cz
e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pfipravku charakter pripravku Cislo sarze vydavajici autorita poznamka
Nebyl zjistén
Regierung von vyskyt na
VIREAD 245 MG, TBL., . & v . Y ) Y
30390 padélek 13VR039D Oberbayern, ¢eském trhu.
a
Némecko Vice informaci
zde
Vnéjsi obal:
4249XD18
Vnitini obal: s
Nebyl zjistén
40478XD11, ,
vyskyt na
HUMIRA 40 MG/0,8 ML, . 42497XD12, . . .,
padélek Paul-Ehrlich-Institute ¢eském trhu.
INJ SOL, 2x0,8ML 40484XH01, L ,
Vice informaci
42499XH03
zde
42499XH11, -
45019XHO01,
42497XD18
. Nebyl zjistén
ACTONEL PLUS Vnéjsi obal: ]
vyskyt na
CALCIUM 35 MG + 500 . Ch-B: 527747 . . .
padélek L Paul-Ehrlich-Institute Ceském trhu.
MG, POR TBL FLM, Vnitfni obal: L ,
Vice informaci
35MG/500MG Ch-B: 524931
zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravkt
nazev - e wx f . .
- charakter pfipravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
pripravku
. 10600114,
doplnék stravy - .,
. ., 1060021, v CR vyskyt
Bulklax V prekrocen limitni obsah Health Canada .
o . 10600314, nezjistén
tézkych kovl
10600815

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Vedouci sekce dozoru
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