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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
L ) rozhodnuti o . drzitele . ..
Kéd SUKL Nazev LP . . Sarze i Diivod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
KALIUMCHLORID Staseni a’ z
B. Braun 151048092
7,45% BRAUN, Urovné Tvorba Castic v
0107677 INF CNC SOL, Melsungen AG, 144038091 d tnickvch tok 1.
zdravotnickyc roztoku
20x100MLx7,45MG/ Némecko 144648091 . ’y
ML zafizeni
TAMSULOSIN +oh Stajen a3 Vysledek mimo limit
arma aZeniazz
+PHARMA 0,4 MG Ph el 4L66AA e specifikace v
arzneimitte urovné
0159348 TABLE-[Y S . 4L66AB L parametru obsah I.
PRODLOUZENYM gmbh, Graz, ALBEC zdravotnickych i¢inné latky (obsah
o ucinné 13 obsa
UVOLNOVANIM, Rakousko zafizeni . .VY,
TBL PRO, 100 TBL Je nizsi)
NO5144A
P01395B
GlaxoSmithKline PO1460A Stazen a3
azeniazz
FENISTIL Consumer P01691G ) R Vysledek mimo limit
’ Urovné
0015520 POR GTT SOL, Healthcare PO1702F L specifikace v I.
) P02652A zdravotnickych
1x20MLx1IMG/ML Czech Republic o parametru vzhled
P029768B zafizeni
S.r.o., Praha PO4069E
P04546D
P05093D
Sekundarni baleni
proved! vyrobce
Pharmapac Ltd., Unit
GlaxoSmithkli StaZeni az z L2, Toughers
WARTEC CREAM, axosmit h'”e 052R drovné Business Park, Co.
0169166 , s.r.o., Praha, L, ; .
CRM S - 241R zdravotnickych Kildare, !
5GMx1,5MG/GM Ceska republika v Irsko, ktery nebyl
zafizeni

uveden v registracni
dokumentaci k
pfipravku
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Drizitel
rozhodnuti o Opatieni
L i registraci/ . . driitele . "
Kéd SUKL Nazev LP .. 3 Sarze 3 Duvod Trida
drzitel povoleni rozhodnuti o
k soubéZznému registraci
dovozu
TOE22 .. i . L
) StaZeni az z Vysledek mimo limit
Medochemie T9E23 | . ik
Urovné specifikace v
67550 ALMIRAL GEL, GEL Ltd., Limassol, T9E24 L, P I.
250GMx10MG/GM zdravotnickych parametru obsah
Kypr TOE25 .. . ..
zafizeni necistot
T9F49
Parametry nékterych
stabilitnich SarZi jsou
PRIAMLO Stazeni azz pFi 30° C mimo limit
4 MG/5 MG Zentiva k.s., arovné specifikace (obsah
0206185 ’ 2021115 TSI .
TBL NOB Praha zdravotnickych Ileslvgvlﬁtkyje :
90X4MG/5MG zafizeni mirné nizsi a obsah
jedné z nedistot je
mirné vyssi)
Parametry nékterych
stabilitnich Sarzi jsou
PRIAMLO Stazeni azz pFi 30° C mimo limit
8 MG/5 MG Zentiva k.s., Urovné specifikace (obsah
0206188 ! 2411015 (xioA s .
TBL NOB Praha zdravotnickych Iecwg latky je :
30X8MG/5MG satizeni mirné nizsi a obsah
jedné z nedistot je
mirné vyssi)
Uvolnéni
Galmed a.s., k distribuci,
132918 | OSCILLOCOCCINUM, 1 4 va Ceskd | 2A0224/G3 vydeji a
GRA 6x1GM . . .
republika l[écebnému
pouziti
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Driitel Opatfeni
L A rozhodnuti o .. drzitele .
Kod SUKL Nazev LP ] . Sarze 3 Duvod
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
MAGNESIUM LACTATE Staseni a¥ z Ny .
BIOMEDICA 500 MG | Biomedica, spol. Srovnt Zme,r;a zplsobu
186334 TABLETY, sr.o., Praha, 2529 15 o Vyaeje pro
<, . zdravotnickych velikost baleni
POR TBL NOB, Ceska republika v 100 tabl
100 TBL zafizeni tablet
Stazeniazz
EMERADE 1050 PharmaSwiss , .
. Urovné sceni
215121 | MIKROGRAMU, IS | &oqps republika | RFOOS8A4C = Zkraceni doby
SOL PEP, prah zdravotnickych pouzitelnosti
1X0,15ML/150MCG >0, Frana zafizeni
StaZzeni azz
EMERADE 3000 PharmaSwiss , .
» urovné sceni
215123 | MIKROGRAMU,INJ 1 & oy < republika | RFO058B3C e Zkraceni doby
SOL PEP, prah zdravotnickych pouzitelnosti
1X0,3ML/300MCG >0, rrana zafizeni

OSTATNIi SDELENi SUKL:

SUKL informuje o zmé&néch v uZivani pFipravkd nouzové kontracepce s obsahem levonorgestrelu. Bylo
zjisSténo, Ze soucasné podavani jaternich enzymovych induktord vede ke snizeni hladiny levonorgestrelu, coz
mUze ovlivnit antikoncepéni spolehlivost. Proto je pacientkam, které uZivaji nebo v poslednich ¢tyfech tydnech
uzivaly enzymové induktory, doporuceno uzit dvojnasobnou dévku levonorgestrelu. Déle pak byla provedena
aktualizace informaci pro pediatrickou populaci na zakladé vysledku studie, ve které byly zahrnuty i pacientky

evyvs

nouzove-kontracepce-s-obsahem?highlightWords=nouzov%C3%Al+antikoncepce

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména sily 1éCivého pripravku) se na zakladé sdéleni némecké regulacni
autority stahuje légivy ptipravek Aripiprazol 10 mg, 98 tbl., $arze 3305115. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména léCivého pripravku za odlisny |éCivy pfipravek s jinou léCivou latkou) se
na zakladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuje IéCivy pFipravek Tranexamsaure Carino 100 mg/ml
inj. sol., $arze 013024. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Sdéleni Spanélské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulaéni autority
stahuje lécivy pripravek Tranxilium 50 mg, inj.pso.lqf., 1 vialka + 1 ampule rozpoustédla a 50 vialek + 50
ampuli s rozpoustédlem, vice arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu nesouladu se zdsadami spravné vyrobni praxe u vyrobce lélivého ptipravku se na zakladé
sdéleni Spanélské regulacni autority stahuji IéCivé pripravky Vacuna bacteriana selektiva, Autovacuna,
vice $arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlvodu nesouladu se zdsadami spravné vyrobni praxe u vyrobce lécivého pfipravku se na zakladé
sdéleni Spanélské regulaéni autority stahuji [éCivé pfipravky Alergol Depot, Alergopol, vice Sarzi. LéCivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Sdéleni danské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (neschvalenda pomocna latka) se na zékladé sdéleni danské regulaéni autority
stahuje |égivy pfipravek Sertralin Sandoz, tbl., riizné sily, vice $arzi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovén
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (neschvalend pomocna latka) se na zakladé sdéleni danské regulaéni autority
stahuje |é¢ivy pFipravek Almotriptan Sandoz, tbl., vice 3arzi. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (neschvélend pomocna latka) se na zakladé sdéleni danské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pFipravek Lamotrigin Sandoz, tbl., vice $arZi. Légivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl

dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (na vnéjsim obalu nespravné uvedena sila |éCivého ptipravku v Braillové pismu)
se na zakladé sdéleni francouzské regulani autority stahuje IéCivy pfipravek Arava 10 mg, 30 tbl.flm., vice
$arzi. Lécivy pripravek je vCR registrovdn, aviak neni obchodovan a nebyl dovezen ani vramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni nizozemské regulacni autority

s

Z dlvodu zavady v jakosti (praskliny na primarnim obalu) se na zdkladé sdéleni holandské regulacni
autority stahuje lé¢ivy piipravek Kyprolis 30 mg, inf.plv.sol., $arze 0010292291. Lécivy piipravek je v CR
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registrovan, avsak neni vtéto sile obchodovdn a nebyl dovezen ani vrdmci specifického |écebného
programu Ci klinického hodnoceni.

6. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobiologickd kontaminace) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drud
Administration stahuje |é¢ivy pfipravek Sermorelin —GHRP-6, inj., 6 mg/3 mg rozpoustédla, 2 ml vialky,
Sarie 07172016@1. Uvedeny lécivy pripravek neni vCR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drud Administration

stahuje |é¢ivy pfipravek Fluconazole injection USP inj. sol., $arze P344028. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického I1ééebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni chorvatské regulacni autority

e Chorvatskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivé latky chlorobutanol hemihydrate,
spole¢nosti Polydrug Laboratories PVT. LTD., Plot No. 37, Anand Nagar, M.l.D.C., Ambernath (East),
Maharashtra, IN — 421 506, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych ptipravk registrovanych v CR.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

e U.S. Food and Drug Administration provedla inspekci u vyrobce Srikem Laboratories Pvt. Ltd., Plot No.
17/24, MIDC Taloja, Navi Mumbai, Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych pipravki registrovanych v CR.

e U.S. Food and Drug Administration provedla inspekci u vyrobce Nippon Fine Chemical Co., Ltd, 1-1, 5-
Chome, Umei, Takasago City, Hyogo, Japan. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se

nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravk registrovanych v CR.

3. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Angulema, S.L., C/ Avena, 46-48, Leganés,
madrid, 28914, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve
vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter e Vydavajici A
- - Cislo Sarze . Poznamka
pfipravku pfipravku autorita
Evropska . i
AVASTIN 25 MG/ML, . Netyka se CR. Vice
padélek B7075H06 agentura pro . ,
INF CNC SOL ol informaci zde.
|éCivé pripravky

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

Nazev . .. Vydavajici B
» Charakter pfipravku Cislo Sarze . Pozndamka
pripravku autorita
doplnék stravy s
ULTIMATE BODY . . . ., oy
nedeklarovanou lécivou | vSechny Sarze FDA USA V CR vyskyt nezjistén

TOX PRO

latkou

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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