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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

L v L registraci/distri- _— rozhodnuti o . »
Kod SUKL Lécivy pripravek j Sarze . . Davod Tfida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Ve stabilitnich
studiich
164858051 Stayeni as
NUTRIFLEX OMEGA B. Braun 170238051 2 Grovnd odchylky od
0152196 SPECIAL, INF EML Melsungen AG, 170838051 zdravotnickych specifikace u 1.
5X2500ML Némecko v, komory
171758052 zarizenl .
obsahujici
glukdzu
Megafvt StaZeni az Chybna
. P egaty ’ & relepka
0076589 | REPIKOVANAT, SPCS0 | o asro., | 202032018 z drovne prefepi m
& Ceskd republika zdravotnickych primarniho
P zafizeni baleni
KALIUMCHLORID Staen( a3
7,45% BRAUN, INF B. Braun i . Tvorba &astic v
0107677 CNC SOL Melsungen AG, | 163948091 | : “rfv.”lf - o .
20X100MLX74,5MG/ Némecko zdravornickyc roztoxu
ML zafizeni
STREPTOMYCINE 304311 Staliem, "’12 Nesoulad se
- PANPHARMA 1G, INJ - 303687 Zdr::;;:’i:i,ch spravnou .
PLV SOL 50x1G 303838 i ,y vyrobni praxi
zafizeni
ERYTHROMYCIN >tazeni az Nesoulad se
- ROTEXMEDICA 1G INF ; Viceinfozde | 2 urtov.nlf - spravnou .
Zdravotnickyc
PLV SOL 10x1G i ,y vyrobni praxi
zafizeni
BOTULISMUS- GSK Vaccines Stazeni az Ztrata G&innosti
} ANTITOXIN BEHRING, GmbH, 089011A z urov_nel protilatky proti L
7501U+5001U+501U/ Marburg, zdravotnickych < roskuping A
ML INF SOL 1X250ML Né&mecko zaFizeni seroskupine
THIOPENTAL Sztizr‘;:'naez Nesoulad se
- ROTEXMEDICA 1000 - - sdravotnickvch spravnou I
MG INJ PLV SOL 10 o ’y vyrobni praxi
zafizeni

1/9



http://www.sukl.cz/informace-sukl-neregistrovany-lecivy-pripravek-erythromycin
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drizitele

L i i/distri- . hodnuti . -
Kéd SUKL Lé&ivy pFipravek registraci/distri Sarze roz ? nu .I © Duavod Tfida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
THIOPENTAL Stazeni az Nesoulad se
- ROTEXMEDICA 500 - - e spravnou }
MG INJ PLV SOL 10 zaﬁ'zeniy Vy'robm' praxi
i s 1x - , o z Urovné .
- Sterilni lé&ivé latky Farmaceutici Vice info zde . spravnou l.
. zdravotnickych , ) i
SPA, Itdlie Jafizent vyrobni praxi
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadeéni | zgména poradi
61158 JODID 100, 100MCG MDerck KG(:A' 248108 do Obffh,u [1elvo'o variabilnich dat .
TBL NOB 100 | armstadt, 246484 pouzivani pri na vn&jgim '
Némecko poskytovani
zdravotnich obalu
sluzeb lécivého
pripravku
UmoZznéni
distribuce,
Mylan S.A.S. do obéh b
509277 | ZONISAMIDE MYLAN, Sayi:trjPriest' 270484 OOOU;Vé”mf‘eﬁo obalu uvedeno |
25MG CPS DUR 28 1est, P pr nespravné '
Francie poskytovani R
zdravotnich registracni Cislo
sluzeb lécivého
pfipravku
UmoZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Na vné&jgim
Mylan S.A.S. do obéh b
509282 | ZONISAMIDE MYLAN, S;Ii:trjPriest' 70482 OOOU;Vé“mf‘eﬁo obalu uvedeno |
50MG CPS DUR 56 1est, P P nespravné '
Francie poskytovani o
zdravotnich registracni Cislo
sluzeb lécivého
pfipravku
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http://www.sukl.cz/informace-sukl-neregistrovane-lecive-pripravky-s-obsahem
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
K6d SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarse rozhf)dnut'l o Divod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Umoznéni
Roche Idl.c.,trlbu?e,v ,
Registration vydeje, uvadeni
NEORECORMON, é bH do ob&hu nebo Nesoulad text(
26716 4000IU INJ SOL mom, B2015H09 pouZivani pfi s registracni .
Grenzach- o ]
6X0,3ML poskytovani dokumentaci
Wyhlen, X
“ zdravotnich
Némecko . v
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
Roche ,d|§tr|bu<fe,v ,
Registration vydeje, uvadeni
NEORECORMON, gmbH do ob&hu nebo Nesoulad text(
26704 20001U INJ SOL ’ B2031HO06 pouZivani pfi s registraéni 1.
Grenzach- o, .
6X0,3ML poskytovani dokumentaci
Wyhlen, i
M zdravotnich
Némecko N v
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
Roche ’dIS'trIbU(’:e,v ’
Registration vydeje, uvadeéni
NEORECORMON, g bH do ob&hu nebo Nesoulad text(
26717 6000IU INJ SOL mom, H6221H08 pouzivani pfi s registracni M.
Grenzach- o .
6X0,3ML poskytovani dokumentaci
Wyhlen, ,
" zdravotnich
Némecko N v
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
SERETIDE DISKUS 50 Glaxo Grou vydeje, uvadéni
MIKROGRAMU/100 s P Sx3X do obéhu nebo | Nesoulad textd
45961 MIKROGRAMU, Brentfora KH7W pouzivani pfi s registraéni 1.
50MCG/100MCG INH Velki Britér;ie poskytovani dokumentaci
PLV DOS 1X60DAV zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt'l 0 Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
SERETIDE DISKUS 50 ;2;@2‘2'
MIKROGRAMU/.,ZSO vydeje uvédlénl'
MIKROGRAMU, Glaxo Group do obéhu nebo Nesoulad textd
45964 MIKROGRAMU/%SO Limited, UH3X pouzivani pfi s registracni .
MIKROGRAMU Brentford, V85S Kvtovani dok taci
50MCG/250MCG INH | Velka Britanie i’g:‘a\‘l'otm,ch okumentaci
PLV DOS 1X60DAV N fve 2
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
SERETIDE DISKOUS 50 Glaxo Group vydeje, uvadéni .
MIKROGRAMU/250 Limited KC3W do ob&hu nebo | Nesoulad textd
122304 MIKROGRAMU, Brentforéi V85S pouzivani pfi s registracni Il
50MCG/250MCG !NH Velka Britér;ie poskytovani dokumentaci
PLV DOS 3X60DAV zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
SERETIDE DISKOUS 50 Glaxo Group vydeje, uvadéni .
MIKROGRAMU/500 Liitod SE3P do ob&hu nebo | Nesoulad textd
45958 MIKROGRAMU, Brentfor(,:l KASM pouZivani pfi s registracni M.
50MCG/500MCG INH Velks Britér;ie VP4P poskytovani dokumentaci
PLV DOS 1X60DAV zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
SERETIDE DISKOUS 50 Glaxo Group vydeje, uvadéni .
MIKROGRAMU/500 Limited do ob&hu nebo | Nesoulad textd
122305 MIKROGRAMU, ! MU8B pouZivani pfi s registracni Il.
Brentford,

50MCG/500MCG INH
PLV DOS 3X60DAV

Velka Britanie

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého

pfipravku

dokumentaci




PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni sarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Driitel 4.
i Opatieni drzitele
e cve rozhodnuti o .. ) .
Kéd SUKL Lécivy pFipravek . . Sarie rozhodnuti o Dlvod
registraci/ ] .
g registraci
vyrobce
0000116633
Bionorica SE, 0000110854 | stazeni a7 z Grovné 5 .
0010045 | ACNUCASTON TBLFLM 1"y marke, 0000105944 zdravotnickych Zména zplsobu
30 . v vydeje
Némecko 0000099452 zafizeni
0000095693
17014412
16466403
16356403 Bezpecnostni
GENTAMICIN B.BRAUN, B. Braun 16301410 | staseni a? z Grovné ‘:(‘)‘;’;2’;
112782 3MG/ML INF SOL Melsungen AG, 16221401 zdravotnickych sledovanvch
20X80ML Némecko 16191402 zarizeni . y,v. ,
parametrd |é¢ivé
16144411 latky
16096405
16057409
Bezpecnostni
GENTAMICIN B.BRAUN, B. Braun 16495402 | stazeni a7 z Grovné ‘:g;’;?gﬂT
112786 1MG/ML INF SOL Melsungen AG, 16264407 zdravotnickych sledovanvch
20X80ML Némecko 16096402 zafizeni e
parametry léCivé
latky
OSTATNI SDELENI SUKL:

Tramadol-hydrochlorid 100 mg/1 ml ve formé peroralnich kapek, roztoku — upozornéni SUKL na riziko
neumysliného predavkovani

V souvislosti s nahldsenym pfripadem neumysiného predavkovani u pfipravku s obsahem tramadol-
hdyrochloridu (ve formé peroralniho roztoku) a s ohledem na prevenci opakovani podobnych chyb v medikaci
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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

SUKL upozorfiuje na nasledujici:

=  Pfi vydeji pfipravku obsahujiciho tramadol-hydrochlorid ve formé peroralnich kapek, roztoku, je tfeba
zkontrolovat, zda doporucené davkovani predepsané lékafem odpovida typu obalu uvedenému na
receptu, tj. zda u lahvicky s kapaci vloZzkou (10 ml, resp. 30 ml) je davkovani v kapkach a u lahvicky s
davkovaci pumpou (96 ml, resp. 100 ml) je dadvkovani v poctu stiskl pumpy.

= Vpfipadé, Ze je na receptu uvedeno nespravné davkovani (u ptripravku s davkovaci pumpou je
uvedeno davkovani v kapkach), je tfeba kontaktovat Iékafe a ovérit spravné davkovani.

= PYi vydeji pripravku s davkovaci pumpou je tieba zfetelné napsat na krabicku pocet stisk( davkovaci

pumpy k dosaZeni poZzadované jednotlivé davky a vysvétlit pacientovi, jak ma pripravek uzivat.

Vice informaci k tomuto upozornéni naleznete na http://www.sukl.cz/tramadol-hydrochlorid-100-mg-1-ml-ve-

forme-peroralnich-kapek

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1.

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zdvady v jakosti (kontaminace |écivé latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuji 1écivé pripravky Teva-Valsartan/HCTZ 160/25mg, 80/12,5 mg, 320/12,5mg a 160/12,5mg, tbl.,
vice $arzi. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace |éCivé latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuji IéCivé pripravky Valsartan 320 mg, 160 mg, 40 mg a 80 mg, thl., vice Sarzi, drzitele rozhodnuti o
registraci Sanis Health Inc. LéCivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace |éCivé latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuji 1éCivé pripravky Valsartan 40 mg, 80 mg, 160 mg a 320 mg, vice SarZi, drZitele rozhodnuti o
registraci Pro Doc Ltée. LéCivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace |écivé latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuji |éCivé pripravky Sivem Valsartan 40 mg, 80 mg, 160 mg a 320 mg, tbl., vice sarzi. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (kontaminace |écCivé latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuji 1éc¢ivé pripravky Sandoz-Valsartan 40 mg, 80 mg, 160 mg a 320 mg, tbl., vice SarZi. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.
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http://www.sukl.cz/tramadol-hydrochlorid-100-mg-1-ml-ve-forme-peroralnich-kapek
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e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace |écivé latky) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuji 1é¢ivé pripravky Act-Valsartan 40 mg, 80 mg, 160 mg a 320 mg + Teva-Valsartan/HCTZ 320 mg,
thl., vice 3arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozna zaména sil 1écivého pfipravku 250mg a 500mg) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacni autority stahuje lécivy pripravek PMS-Ciprofloxacin 250 mg, tbl., SarZe €602959.
Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost vaku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji 1éCivé
pfipravky Sodium Chloride 0.9% Injection USP a Dextrose 5% Injection USP, inj. sol., SarZe 85-025-JT a
85-015-JT. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani vramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (praskliny na ampulich) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority
stahuje 1é¢ivy pripravek Robinul® zur Injektion 0,2 mg/ml inj. sol., Sarie D1K12. LéCivy pfipravek neni v
CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (praskliny na ampulich) se na zakladé sdéleni némecké regulaéni autority
stahuje IécCivy pfipravek Robinul® zur Injektion 0,2 mg/ml inj. sol., SarZe D1K11, D1K14, D1L01 a D1K13.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni

e Zdlvodu zavady v jakosti (neCistota NDMA v |éCivé latce) se na zakladé sdéleni némecké regulacni
autority stahuje IéCivy pripravek Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 320 mg/25 mg Filmtabletten

tbl. flm., Sarze VZM18001-23B. Lécivy piipravek je v CR registrovan, aviak neni v CR obchodovan.

3. Sdéleni polské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — viditelné ¢astice v predplnéné inj. stfikacce)
se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje |éCivy ptipravek Typhim Vi inj. sol. isp., Sarze
N1H782V. Lécivy piipravek je v CR registrovan, aviak dotéena $arze nebyla dodéana na trh CR.

4, Sdéleni americké regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nehomogenni mnoistvi 1éCivé latky v tabletdch) se na zakladé sdéleni americké
regulaéni autority stahuje 1é¢ivy ptipravek Thyroid, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovén a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu i klinického hodnoceni.
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Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje lécivy pripravek Piperacillin a Tazobactam for injection 3.375 g/vial, inj., Sarie PP0317012-A,
PP0317059-A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje léCivy pripravek CVS Health 12 Hour Sinus Relief Nasal Mist, nas. spr., Sarze 173089J. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje |écivy pripravek King Bio: Aquaflora Candida HP9, Lymph Detox a Baby Teething Liquids, vice
Sarzi. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

i . Charakter < . ., . i
Nazev pfipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Ethanol 70% sol. padélek 010317 Ukrajinska autorita Vice informaci zde.
Avastin, 25mg/ml inf. . e, . , . . ,
padélek Vice Sarii Némecka autorita Vice informaci zde.
cnc. sol.
Herceptin 150 mg, . o . ] . L. i
bl padélek Vice Sarii Némecka autorita Vice informaci zde.
Vice LP padélek Vice Sarzi Némecka autorita Vice informaci zde.
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ethanol-70
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-moznem-odcizeni-lecivych-pripravku-a-podezreni
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-moznem-odcizeni-lecivych-pripravku-a-podezreni
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-moznem-odcizeni-lecivych-pripravku-a-podezreni

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377

' ® SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nejsou.

>

Zadame o predani téchto informaci dalSim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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