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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — listopad 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
L ) rozhodnuti o . L drzitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarie i Diivod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
StaZzeniazz
EGIRAMLON EGIS i B Chybné oznaceni
urovné
0177281 5 MG/5 MG, CPS Pharmaceuticals | F114A0416 o Cisla SarZe na vnéjsim Il.
DUR, Madarsk zdravotnickych bal
9x10x5MG/5MG adarsko zafizeni oale
v StaZeniazz
CHLORID SODNY B. Braun 141948091 ) R Tvorba ¢astic po 24.
9 urovné
0055914 >,85% BRAUN, Melsungen AG, L mésici doby l.
INF CNC SOL, Némeck 144638092 | zdravotnickych st onosti
20x100MLX5,85% émecko Jaizen pouZitelnosti
KALIUMCHLORID 140738092 | (. a3
7 45% BRAUN B. Braun 141638091 , . Tvorba &astic po 24.
’ ’ urovné
0107677 INF CNC SOL, Melsungen AG, 142618091 L mésici doby l.
. zdravotnickych .. .
20x100MLx7,45MG/ Némecko 143768092 o pouzitelnosti
ML 150558091 zarizen
Zjisténa hodnota
StaZzeniazz mimo limit
BAYER s.r.0., Urovneé specifikace v
0203760 IBEROGAST, POR GTT 530652 e p Kacs I
SOL, 1x20ML Praha zdravotnickych analytickém
zafizeni parametru obsah
karvonu
StaZeni azz
[s)
GUAJACURAN 5%, Zentiva k.s., Urovneé Chybéjici etiketa na
0058249 INJ SOL, Prah 3110916 q tnickvch sktervch lich Il.
10x10MLX50MG/ML raha z ravczlnlc,yc nékterych ampulic
zafizeni
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Driitel Opatreni
L 3 rozhodnuti o .. driitele . .
Kod SUKL Nazev LP ) . Sarze B Duvod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
V originalnim
kartonu lécivého
pfipravku 0,9%
SODIUM
CHLORIDE IN
WATER FOR
INJECTION
Dne ,,Fresenius.” bylo
4.11.2016: ”a'ezbea':;) rfd”o
Pozastaveni | ,qregistrovaného
distribuce, lé¢ivého
vydeje a pfipravku
0,0% SODIUM lécebného FMetrc.’”idg 25?,/'
ist resenius 0,5%,
CHLORIDE IN WATER Fresenius Kabi pouziti farse 15KG511P1,
107295 FOR INJECTION . ‘) 15KG413A1 1.
FRESENIUS“ INF SOL, Italia S.r.l., Italie Dne Ii(::\rjs.lf):/lzgli,k;
1x100MLX9MG/ML Il 21112016 |  qerorope \‘/’erzi.
Uvolnéni V piipadé vyskytu
distribuce, neregistrovaného
wydeje a |é¢ivého
|éCebného pripravku
pouiti Metronidazol
Fresenius 0,5%
v dalSich
kartonech, je
nutné tento
neregistrovany
|éCivy ptipravek
vratit zpét
dodavateli.
Vysledek mimo
limit specifikace v
Fresenius Kabi StaZzeniazz parametru
0142003 NEPHROTECT, INF SOL Deutschland 16KF4705 urovné vzhled,
10x500ML GmbH, 16KI5227 | zdravotnickych absorbance a I
Némecko zafizeni obsah N-
Acetylcysteinu u
nékolika lahvi
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Driitel Opatieni
L 3 rozhodnuti o .. driitele . .
Kod SUKL Nazev LP ) . Sarze B Duvod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci

StaZeniazz ) .
Vysledek mimo

_ Xantis Pharma Urovné
0202907 | SANORIN-ANALERGIN, | #ant 3A505102 "® | limit specifikace v | I,
NAS GTT SOL, 1x10ML Limited, Kypr zdravotnickych
o parametru pH
zarizeni

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nedodrZeni teplotniho reZimu pfi transportu) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje lécCivy pripravek RoActemra 162 mg, inj., Sarze B1024B09, B1024B20,
B1022B04. Lécivy piipravek je v CR centralizované registrovan. Uvedené $arze nebyly do CR dovezeny.

2. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (v baleni IéCivého pfipravku Cinie 100 tbl. nob. byl nalezen blistr 1éCivého
pripravku odlisné sily Cinie 50 tbl. nob.) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje lécivy
pfipravek Cinie 100 tbl. nob., 3arZe 3020316. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, aviak mda v CR
nahldéeno ukonéeni dodavek. Uvedend $arze nebyla do CR dovezena.

3. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Zdlvodu zdvady v jakosti (vytékani obsahu stfikacky) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority
stahuje |éCivy pfipravek NeisVac-C 0,5ml,inj. sus., predplnéna strikacka, Sarze VNS1R02C a VNS1R04B.
Lécivy pFipravek je v CR registrovdn, uvedené $arze viak nebyly do CR dovezeny.
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4. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

Z dlvodu zavady v jakosti (hodnota mimo limit specifikace v parametru obsahova stejnomérnost) se na
zakladé sdéleni U.S. Food and Drud Administration stahuje |éCivy pfipravek Hyoscyamine Sulfate,
sublingvalni tablety Sarze 30051601, 30051602, 30051603, 30051604, oral disintegrating tablets Sarze
30011601 a tablety 3arze 30031601, 30031602. Uvedeny |écivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni britské regulacni autority

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spole¢nosti Micro Labs Limited, Plot
Nos. 113 to 116, IV Phase Kiadb, Bommasandra Industrial Area, Jigani Link Road, Anekal Taluk,
Bangalore, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich
Fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivych latek spolecnosti Laboratoires
Opodex Industrie — Villeneuve La Garenne, 34-46 avennue du Vieux Chemin de Saint-Denis, Villeneuve
La Garenne, 92390, Francie. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve
vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter oL Vydavajici 3
. . Cislo Sarze . Poznamka
pfipravku pfipravku autorita
. Irska regulacni Netykd se CR. Vice
Dolex Forte Padélek A72D . ] ]
autorita informaci zde.
Viread 245 mg, . Némecka Netykd se CR. Vice
Padélek A270588D . . . ]
tbl.flm., 30x245mg regulacni autorita informaci zde.
Clexane 4000 anti-Xa . Némecka Netyka se CR. Vice
Padélek 5CM47) L . . ]
1U/0,4 ml regulacni autorita informaci zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka
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Nazev . . . . Vydavajici )
. Charakter pripravku Cislo Sarze . Poznamka
pFipravku autorita
Doplnék stravy s
Skinny Bee Diet | nedeklarovanou Iécivou vSechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén
latkou
Doplnék stravy s
VITALPLANT .. N iy
nedeklarovanou lécivou 151120 FDA USA V CR vyskyt nezjistén

SPORT capsules

latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v.z. RNDr. Helena Puffrova

Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 6.1.2016)
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