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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
L. i rozhodnuti o . L drzitele . .
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze B Davod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
Vysledek
Y mimo limit
Stazeniazz .
KOGENATE BAYER Bayer Pharma Grovné speC|f|kace,
27197 1000 IU, INJ PSO LQF AG, Berlin, ITA28EK g tnickvch nizsi aktivita I.
1+1X2,5ML ISP+1NAS Némecko zdravotniciye lidského
zafizeni L.
koagulaéniho
faktoru
Vysledek
. mimo limit
Stazeniazz N
KOGENATE BAYER Bayer Pharma lrovnd specifikace,
29797 2000 IU, INJ PSO LQF AG, Berlin, ITA2C6E q tnickvch nizsi aktivita 1.
r n
1+1X5ML ISP+1NAS Némecko zdravotnickyc lidského

zarizeni

koagulacniho
faktoru

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Noxafil (posakonazol) — davkovaci schéma je jiné pro tablety neZ pro suspenzi.

Pripravek Noxafil je indikovan k |é¢bé zavaznych mykotickych infekci ve dvou peroralnich formach, a to jako
tablety (100 mg) a perorélni suspenze (40 mg/ml). Doporuéené davkovani se oviem u obou forem lisi.
Vice informaci najdete na: http://www.sukl.cz/noxafil-posakonazol-upozorneni-na-nezamenitelnost-v-1
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad se zdsadami SVP u vyrobce léCivého pfipravku Pharmaceutics
International Inc., USA) se na zdkladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje 1éCivy pfipravek Lutinus
100 mg, tbl.vag., Sarie 0804-306A-1. Lécivy pripravek je v CR registrovén, ale uvedend $arie nebyla
dodana do CR. Sarze na trhu v CR nebyly vyrobeny vy$e uvedenym vyrobcem.

Sdéleni polské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pFipravek Vitacon, inj.sol., $arze 01CS0615. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Svédské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (zaména baleni rdznych sil l1éCivého pfipravku) se na zadkladé sdéleni Svédské
regulaéni autority stahuje lééivy pfipravek Fentanyl Orion 12 ug/h patch 10 SE, Sarie POO59ABOAA.
Uvedeny lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni chorvatské regulacni autority

Chorvatskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek, spolecnosti Dhanuka
Laboratories Ltd., 7 km, Old Manesar Road, Village Mohammedpur, Gurgaon, Haryana, 122 001, India.
Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iéc¢ivych
pripravk( registrovanych v CR. Od uvedeného vyrobce se do CR 7adna Ié¢iva latka pro pfipravu lécivych
pripravkd nedovazi.

Sdéleni némecké regulacni autority

Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek gabapentin, candesartan cilexetil,
celecoxib, spolecnosti Jiangxi Fengxin Industrial Park, Fengxin 330700, Jiangxi, China. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim ftetézci tfi léCivych pripravki
registrovanych v CR. Pro vyrobu dvou lé¢ivych pFipravkd byla pouZita lé¢iva latka pochazejici
od uvedeného vyrobce. Vysledky re-analyz 3arzi |écCivé latky pouZité pro vyrobu lécivych ptipravki
vyhovély specifikaci. Pro vyrobu tretiho IéCivého pfipravku nebyla pouzita 1éCiva latka od vySe uvedeného
vyrobce. Od uvedeného vyrobce se do CR 7adnd |é¢iva latka pro pfipravu lé€ivych pFipravkid nedovazi.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku

Charakter
pfripravku

Cislo sarze

Vydavajici autorita

Poznamka

Viread 245 mg,
tbl.flm., 30x245 mg

padélek

SPMGD

Némecka regulacni
autorita

Baleni uvedené Sarze nebo
baleni pochazejici od
spole¢nosti Perfect Care
Distribution SRL, Bukurest,
Rumunsko by méla byt
kontrolovana s ohledem na
legdlnost distribuéniho
fetézce a mozné padélani
lé¢ivého pripravku. Do CR
byla dovezena c¢esko-
slovenska jazykova verze
baleni predmétné Sarze.
Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

Nazev pripravku

Charakter
pripravku

cCislo sarze

vydavajici autorita

poznamka

doplnék stravy s

Dream Body 450mg | nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou
Dream Body doplnék stravy s
Extreme Gold nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
800mg [éCivou latkou
doplnék stravy s
Dream Body nedeklarovanou vSechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Advanced 400mg [éCivou latkou
doplnék stravy s
RizerXL nedeklarovanou neuvedeno DKMA Dénsko v CR vyskyt nezjistén

[éCivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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