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Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

L. v L registraci/distri- _— rozhodnuti o . »
Kéd SUKL Lécivy pripravek j Sarze . . Duvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Odlupovani
Staseni a3 tisténého
BAXTER CZECH , N .
inkoustu z
0153346 | T1SEEL SOLGKU spol. sr.o., DSTO08AA z urovne coust I,
1X2ML praha zdravotnickych injekénich
zafizeni stifkacek typu
PRIMA
Odlupovani
Stajeni a3 tisténého
TISSEEL. SOL GKU BAXTER CZECH D8TO18AB z Urovné inkoustu z
0153347 ’ spol. s r.o., o o 1.
1X4ML praha VND8S002AD | zdravotnickych injekénich
zafizeni stifkacek typu
PRIMA
KALIUMCHLORID Staveni a3
7,45% BRAUN, INF B. Braun , Grovné Tvorba &astic v
0107677 CNC SOL Melsungen AG, 162758091 q tnickvch tok I
20X100MLX74,5MG/ Némecko zaravorniciyc roztoku
zafizeni
ML
DEGAN 10 MG Lek Uvolnéni
i istri 7dei Zavada v jakosti
0093105 ROZTOK PRO INJEKCI, Pharm:;.\ceu'tlcals HI7822 dIStrIICl)lv.lce, deeje J )
5MG/ML INJ SOL d.d., Ljubljana, a lécebného nepotvrzena
50X2ML Slovinsko pouziti
Umoznéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni
DESLORATADINE ACtPa_F'C'S f"];o”p do ob&hu nebo
168948 | ACTAVIS, 5MG TBL ent F81520 pouzivani pfi | Nesoulad textd | III.
Hafnarfjérdur, L
FLM 50 poskytovani
Island ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
K6d SUKL | Lécivy pFipravek | "egistraci/distri- Sarze rozhodnuti o Dévod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmozZnéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni
DESLORATADINE ACtPa_F’C'S i?”p do ob&hu nebo
168949 ACTAVIS, 5MG TBL Hafnarf?éréur F80999 pouZivani pfi Nesoulad textd M.
FLM 90 lsland ! poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
SEVOFLURANE BAXTER CZECH d\g onéhu nebo
160320 | BAXTER100%,100% | = \" " | A18E07A30 | pousivanipfi | Nesouladtextd | IIL.
INH LIQ VA|P 6X250ML Praha poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
A7798
A7783
A7771
A7748
A7735 L
AS614 Umozneni
distribuce, ) )
1A6671 vydeje, uvadéni Vysledek mimo
DEPAKINE, _ ) A6671 do ob&hu nebo limit specifikace
151050 | 400MG/4ML INJ PSO Sa”Of"aF‘)’ er:'s' A6627 pouzivani pfi v parametru I,
LQF 4+4X4ML >0, Frana A5600 poskytovani Eirost roztoku
A5546 zdravotnich po rekonstituci
A4540 sluzeb lécivého
A4502 pfipravku
1A4488
A4488
A4461
A3446
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Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt'l ° Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Teva B.V., do obéhu nebo
29284 %ﬁﬂ“gﬁ;i’i;&vg Haarlem, 3040318 pousivanipfi | Nesoulad textd | IIL
Nizozemsko poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, Lo
vydeje, uvadéni Zameéna data
MACMIROR COMPLEX | POLICHEM SA, do ob&hu nebo pouzitelnosti
41146 | 500, 500MG/200000IU | Luxembourg, 1801 pouzivani pfi s datem vyroby 1.
VAG CPS MOL 12 Lucembursko poskytovani na vné&jsim
zdravotnich obalu
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
ELIGARD 7,5 MG, Astellas Pharma do obéhu nebo
152301 7,5MG INJ PSO LQF 9932Mm1 pouzivani pfi Nesoulad textl 1.

1+1 11

s.r.o., Praha 8

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadi stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdany 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 zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy |.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt

poZadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drzitel T
B Opatieni drzitele
L e rozhodnuti o . L i .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . . Sarie rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
3231117 Prekroceni
3041217 StaZeni a7 z Grovné ené
SPECIES PECTORALES LEROS, s.r.o., . ure .do.poruceneho
0000965 Praha 5 - 3160118 zdravotnickych limitu pro obsah
PLANTA, SPC 100G v s ,
Zbraslav 3010218 zarizeni pyrrolizidinovych
3280318 alkaloid(
TOMSO0
TOM51
TOM52 «
: < sy Y Zména doby
250GMX10MG/GM v ! TOM54 v 'y konecéného
Kypr zafizeni i
T1C50 pfipravku
T1C51
T1C52

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace — sterilita) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje léCivy ptipravek Calcium Gluconate Injection USP 10 %, inj., Sarze 041017. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace — sterilita) se na zakladé sdéleni némecké

regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Calcium Gluconate Injection USP 10 %, inj., Sarze 040218,

010218, 020218. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného

programu ¢i klinického hodnoceni.
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Sdéleni izraelské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (uvolnéni kovového uzavéru) se na zakladé sdéleni izraelské regulacni autority
stahuje |écivy ptipravek Elelyso® 200-U/5 mL vials, powder for solution for infusion, $arze $91608. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni izraelské regulacni autority stahuji 1éCivé
pFipravky Omr-igG —am 5%, Omr Hep B 5%, vSechny Sarie s exspiraci 1/2018-4/2018. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Sdéleni rakouské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména lééivého pripravku) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority
stahuje |é¢ivy pripravek: Halcion 0,25 mg Tabletten, tbl., $arie W28311. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuji lé¢ivé pripravky Erfa-Tranexamic 100 mg/ml 5 ml + 50 ml, inj. sol., Sarie P322A, P321A, P347A,
P348A, P349A, P146A. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority stahuji
léCivé pripravky Dextrose 5% inj. 5 mg/100 ml USP + Sodium Chloride 0,9% inj. 900 mg/100 ml USP, vice
Sarzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji
|éCivé pripravky Dextrose 5% inj. USP 50 ml + Sodium Chloride 0,9% inj. USP 50 ml, Sarze 85-015-JT a 85-
025-JT. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Sdéleni belgické regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic skla) se na zakladé sdéleni belgické regula¢ni autority stahuje
lé&ivy pripravek Verzol 400 mg/10 ml, por. sus., $arze SE 2469. Lécivy pfipravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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6.

Sdéleni evropské regulacni autority

Z divodu zavady v jakosti (bezpecnost a sniZzena ucinnost) se na zakladé sdéleni evropské regulaéni
autority stahuje |é¢ivy pFipravek Lumicitabine sol. sus. Lécivy pfipravek se v CR nachazi v klinickém
hodnoceni. Bylo potvrzeno, 7e CR neni timto pfipadem dotéena.

Sdéleni Svycarské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — obsah lécivé latky) se na zakladé sdéleni
Svycarské regulacni autority stahuji [écivé pFipravky Irinotecan Hydrochloride Injection USP 40 mg/2mL +
100 mg/5mlL, inj., vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — obsah |é¢ivé latky) se na zakladé sdéleni
némecké regulaéni autority stahuje |é¢ivy pripravek Trametinib TMT212 0,041 mg/g powder, oral 12,3 g,
$arze 2019353. Lécivy pripravek se v CR vyskytuje v klinickém hodnoceni. Drzitel rozhodnuti o registraci
dotcenou Sarzi stahnul ze zdravotnickych zafizeni.

Sdéleni madarské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (nesoulad s registracni dokumentaci — neschvaleny dodavatel) se na zakladé
sdéleni madarské regula¢ni autority stahuje lécivy pFipravek Advil Cold Rapid 200 mg/30 mg lagy
kapszula, cps., vice $arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

10. Sdéleni francouzské regulacni autority

Z divodu zavady v jakosti (Castice v roztoku) se na zakladé sdéleni francouzské regulacni autority stahuji
[éCivé pripravky drzitele rozhodnuti o registraci LFB BIOMEDICAMENTS (92), Francie, vice Sarzi. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického 1é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

11. Sdéleni holandské regulaéni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (zdména vnéjsich oballl) se na zakladé sdéleni holandské regulacni autority
stahuji [éCivé pFipravky drzitele rozhodnuti o registraci Clexane 6000 IE/0,6 ml, inj., Sarie 7CG83A,
7CF21B. Léc¢ivy pripravek je v CR registrovan, dotéené arze nebyly dovezeny a propustény na trh CR.
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12. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni americké regulaéni autority
stahuje lécivy ptipravek Ampicillin a Sulbactam for injection 3 g/vial, inj., $arze AS0317041-A, AS0317035-
A. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lééebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu 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., $are PP0317061-A,
PP0317049-A. Vyrobce Aurobindo Pharma Limited, Indie. Légivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — nizsi obsah lé¢ivé latky a obsah nedistot) se na
zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje léCivy pripravek Piperacillin a Tazobactam for injection
USP 3.375 g/vial a 4.5 g/vial, inj. plv. sol., vice $arZi. Vyrobce Hospira Healthcare India Private Limited.
Lé&ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — obsah necistot) se na zakladé sdéleni americké
regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Piperacillin a Tazobactam for injection USP 3.375 g/vial a 4.5
g/vial, inj. plv. sol., vice $arZi. Vyrobce Hospira Healthcare India Private Limited. Lé&ivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI{ TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni evropské regulacni autority

e Evropska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Laboratorio Jaer, S.A., Sant Vicenc dels Horts,
Barcelona, 08620, Spanélsko. Byly zjitény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve
vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pipravkd registrovanych v CR.

2. Sdéleni francouzské regulacni autority

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Dhanuka Laboratories Ltd., Old Manesar Road,
Village Mohammedpur, Gurgaon, Haryana, 122 001, Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych pipravkd registrovanych v CR.

3. Sdéleni britské regulacni autority

e Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Savior Lifetec Corporation, Chu-Nan Site, 29 Kejhong
Road, Hsinchu Science-Based Industrial Park, Miao-Li County, Taiwan 350. Byly zjiStény neshody se
zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnich Fetézcich Ié&ivych pFipravkd registrovanych v CR.
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V ndvaznosti na prohlaseni o nesouladu se spravnou vyrobni praxi byly do CR zakazany dal$i dodavky

IéCivych pripravk( od uvedeného vyrobce.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

i . Charakter . . . . i
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Quinine Sulphate
Tablets BP 300 mg, padélek 44680 Kyperska autorita Vice informaci zde.
tbl.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkd
Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. Ing. Frantisek Chuchma, CSc.

Reditel inspekéniho odboru
(na zdkladé povéreni ze dne 25.6.2018)
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