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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel
rozhodnuti o Opatieni drzitele
L. e L registraci/distri- _— rozhodnuti o . .
Kéd SUKL Lécivy pripravek B Sarze ) . Dlvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
SOLEDUM 200 MG Cassella-med do ob&hu nebo Nespravny kod
ENTEROSOLVENTNI 192068 oo .
0218900 v GmbH & Co. KG, pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
MEKKE TOBOLKY, KSIn. Nemecko 302068 K ., bal
200MG CPS ETM 20 ’ poskytovan obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
IRINOTECAN HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textl
242263 ACCORDPHARMA, POLSKA Sp. z Y03784 pouzivani pfi s registracni M.
20MG/ML INF CNC N . ,
SOL 1X15M 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N L
espravné
Mylan IRE do ob&hu nebo <t pv il
registracni Cislo
233010 | EPIPEN,300MCGINJ | Healthcare 9KB148E pouzivani pFi gistracnl’ .
SOL PEP 1X0,3ML Limited, Dublin Kvtovan na vnéjsim
13, Irsko poskytovan obalu
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
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Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o

Kéd SUKL Lécivy pripravek Sarie ) ) Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmozZnéni
distribuce,
BUSULFAN ACCORD 6 ACCORD vydeje, uvadéni
MG/ML KONCENTRAT | HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
241295 | PRO INFUZNIROZTOK, | POLSKA Sp.z X13857 pouzivani pfi s registracni 1.
6MG/ML INF CNC SOL 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
8X10ML Polsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
FUROSEMID ACCORD | HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
239807 | 10 MG/ML, 10MG/ML POLSKA Sp. z X14232 pouZivani pfi s registracni Il.
INJ/INF SOL 10X2ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
FLUOROURACIL HEALTHCARE PY01533 do ob&hu nebo | Nesoulad textd
242252 ACCORD, 50MG/ML POLSKA Sp. z PY01206 pouzivani pfi s registracni Il
INJ/INF SOL 1X100ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmoZnéni
distribuce,
HARTMANN'S vydeje, uvadéni Nesoruny kg
i i 3 pravny kéd
233936 SOLUTION FRESENIUS slf:iJs.erI;Irl;shEafl— LANC330L dgoouk;?\t]éun?;:io SUKL na vné&jsim | III.
KABI, INF SOL ;\lusle 14NE3307 poskytovani obalu
10X500ML Il ,
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
K6d SUKL Légivy pFipravek registraci/distri- Sarse rozhf)dnut.| o Divod T¥ida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP

UmozZnéni
distribuce,

Baxalta vydeje, uvadéni .

FLEXBUMIN 200 G/L, Innovations do ob&hu nebo | Nesoulad textu

211980 200G/L INF sOL GmbH. Vider LB044826 pouzivani pfi s registracni 1.

1X100ML Rak(;usko ' poskytovani dokumentaci

zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni \ i
GlaxoSmithKline do obé&hu nebo ésoula
10277 VARILRIX, INJ PSO LQF Biologicals S.A., | A70CD362B pouZivani pfi s registracni M.

1X0,5ML IV

Rixensart, Belgie

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku

dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovdni sarZi z diivodu zdvad v jakosti - tfidy 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 stahovadni z jinych diuvodi (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regulacéni
autority stahuji lé¢ivé pripravky Amikacin Sulfate Injection, USP, 1g/4 mL (250mg/mL) a
Prochlorperazine Edisylate Injection, USP, 10mg/2mL., Sarie VEAC025 a VPCA172. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e  Zdlvodu zdvady v jakosti (nespravné informace o davkovani na obalu) se na zdkladé sdéleni americké
regulaéni autority stahuje lé¢ivy ptipravek Pecgen DMX, por. lig., vice $arzi. Lé¢ivy pFipravek neni v CR

registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah nedistoty 5-Trifluoro-2-methylpyridinolu) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuje 1éCivy pFipravek Aptivus 100mg/ml por. sol. 1x95ml, Sarie AA0452G a
AA3555H. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického 1é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

3. Sdéleni francouzské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v IéCivé latce) se na zakladé
sdéleni francouzské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Irbesartan Mylan 75 mg tbl. flm., vice
$arzi. Léc¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v IéCivé latce) se na zakladé
sdéleni francouzské regulacni autority stahuji |écivé pripravky Irbesartan Cristers 150 mg tbl. film. a
Irbesartan Cristers 300 mg tbl. flm., vice 3arZi. LéCivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni mexické regulacni autority

e Zdlvodu nepftiznivého bezpecénostniho profilu se na zakladé sdéleni mexické regulacni autority rusi
registrace, pozastavuje distribuce, vydej a |écebné poutziti 1éCivého pripravku Aclimafel 100 mg cps., vice
$arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

3 . Charakter .. Vydavajici i
Nazev pripravku . Sarze . Poznamka
pfipravku autorita
Némecka autorita
5 BXHUBD2 e Lo .
Xarelto, 20mg tbl. flm. 28 II padélek Evropska lékova Vice informaci zde.
BXHXL41
agentura
Vice lécivych ptipravki padélek Vice Sarzi Britska autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zakladé povéreni ze dne 14.5.2018)
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-xarelto
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-ve-velke
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