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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 B Sarze ) . Diivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
E77959 L
Stazeni az .
Allergan E76943 2 lrovnd Mozny vyskyt
0167756 | OZURDEX, 700MCG VI | o o ceuticals | E77334 ne cizorodych I,
IMP APL 1 zdravotnickych L.
Ireland E79272 o &astic
zarizeni
E79467
Vysledek mimo
StaZeni az limit
i- i z Urovné specifikace:
0031036 JUMEX 5 MG, 5 MG sanofi-aventis, 2V001 ne Pv , I
TBL NOB 50 s.r.o., Praha zdravotnickych zvySeny obsah
zafizeni neznamé
necistoty
Riziko nesterility
BCG-MEDAC PRASEK Stazeni az urologickych
Ril z Urovné katétr(l vice zde.
0185261 PRO PRIPRAVU SUSV. K Medac GmbH, viechny ne e 288 L
INSTILACI DO MOC. Brno zdravotnickych Stahovani se
MECHYRE S ROZP. zafizeni tyka pouze
katétr(
Umoznéni
Roche ,dls',trlbu?e,v ,
Registration vydeje, uvadeni
NEORECORMON, g o do ob&hu nebo Nesoulad
26704 2000IU INJ SOL Mo, B2033H07 pouzivani pfi s registracni I.
Grenzach- L.
6X0,3ML poskytovani dokumentaci
Wyhlen, ,
y zdravotnich
Némecko N v
sluzeb lécivého
pfipravku
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Drzitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
K6d SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarse rozhf)dnut'l o Divod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
0086AA01B L
0086AA02F Umozneéni
distribuce,
0037AA01C vydeje, uvadéni
; 0047AA01A % Nesoulad textd
DOLFORIN 25 MCG/H, Gedeon Richter do obfhlu ?elvo.o : -
0124566 Plc., Budapest, 0047AA02A pouzivani pfi s registracni 1.
25MCG/H TDR EMP 5 , ., ,
Madarsko 0067AA01B poskytovani dokumentaci
0077AA02C zdravotnich
0018AAO1A sluiewb Iééil\(/ého
0038AA02A pripraviu
0076AB02B
0086ABO3A L
0017ABO6A Umozneni
distribuce,
0017ABOGE vydeje, uvadéni
; 0017ABO7F % Nesoulad text(
DOLFORIN 50 MCG/H, Gedeon Richter do obv(’eh,u ?e?o . -
0124569 Plc., Budapest, | 0047ABO03A pouZivani pfi s registraéni 1.
50MCG/H TDR EMP 5 , , ,
Madarsko 0057AB04B poskytovani dokumentaci
0077ABO3F zdravotnich
0018ABO3A slui%!:) Ié(“:il\(/ého
0018AB02C pripravu
0038AB03A
0076ACO06F
0076ACO06H
0086AC04A Umoznéni
0086ACO04E distribuce,
0017ACO4A vydeje, uvadéni
; % Nesoulad text(
0124572 DOLFORIN 75 MCG/H, Gp?cdengRaIC::r 0017ACO5A dooout;?:éun?e?io s registracni 11
75MCG/H TDR EMP 5 v pest, 0057AC02B P ,p , , '
Madarsko poskytovani dokumentaci
0067ACO6A zdravotnich
0067ACO6E | sluzeb lécivého
0018ACO5A pfipravku
0018ACO5C
0018ACO04A
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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
0076ADO05B Umoznéni
0086ADO05A distribuce,
0017AD02B vydeje, uvadéni
DOLFORIN 100 Gedeon Richter | 557app1a | 90 obéhu nebo Nesoulad textd
0124575 MCG/H, 100MCG/H Plc., Budapest, 0067ADO9B pouzivani pfi s registracni .
TDR EMP 5 Madarsko poskytovani dokumentaci
0077AD018B zdravotnich
0018ADO6A | sjuzeb légivého
0018ADO7A pripravku
UmoZnéni
distribuce, Nespravna
E0173B01 vydejev, uvadéni | adresa driitele
INHIBACE, 2,5MG TBL | ROCHE s.r.0., doobéhunebo | ro.h54nutio
125440 E0171B10 pouzivani pfi : . .
FLM 100 Praha L registraci na
E0170B03 poskytovani R
zdravotnich primarnim
sluzeb létivého obalu
pfipravku
Umoznéni
distribuce, Nespravna
\(I:JVdejbe“'hUVédini adresa drZitele
0 obéhu nebo ;
175441 INHIBACE, 5MG TBL | ROCHE s.r.o., 0162807 Souzivani pf rozfjodm{tl o .
FLM 100 Praha , registraci na
poskytovani L
zdravotnich primarnim
sluzeb lécivého obalu
pfipravku
Umoznéni V Braillové
distribuce, pismu chybné
vydeje, uvadéni vyrazeno
do obéhu nebo ; u
225802 MALOO, 3MG/0,02MG | LITcon Pharma 8869F001B pouzivani pfi pismeno , 0%, m

TBL NOB 3X28

SE, Praha

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

vyrazené tecky
odpovidaji
pismenu dlouhé
,0"

3/6




e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
K6d SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarse rozh?dnut'l o Divod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
U'mo'znenl Nesoulad text(
WEP2WK-W1 distribuce, S
WEPIWLW1 | vydeje, uvadeni s registracni
3 dokumentaci,
JEANINE, RONCOR s.r.o., | WEP2WL-W2 do obv(’ahlu ?elv:).o .
132749 2MG/0,03MG TBL . pouzivani pfi neni pfilepena | III.
Cestlice WER2WK-W L, , .,
OBD 3X21 WERZWKW1 poskytovani etiketa s ¢eskym
WEP2ZWLW3 zdravotr'n’ch prekladem dni v
sluz%,b léc¢ivého tydnu
pfipravku

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi 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 Ié¢by, ale nespadaji do tridy I.
Trida Il - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drizitel T
B Opatieni drzitele
L e rozhodnuti o . . ) .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . . Sarze rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
g registraci
vyrobce
T1G55
Sami A% 5 1 X Zména doby
Medochemie T1G56 Stazeni az z urovne " ]
ALMIRAL GEL, GEL i . pouzitelnosti
0067550 Ltd., Limassol, T1G57 zdravotnickych v o,
250GMX10MG/GM L (dfive: 24 mésicu
Kypr T1G58 zafizeni . . ..
nyni: 15 mésica)
T1G59

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Chinolonova a fluorochinolonova antibiotika — omezeni pouzivani

SUKL informuje o novych doporuéenich, ktera vze$la z ukonéeného evropské pfehodnoceni invalidizujicich a
dlouhodobé pretrvavajicich nezadoucich ucinkl chinolonovych a flurochinolonovych antibiotik. Vice naleznete
na webovych strankach http://www.sukl.cz/chinolonova-a-fluorochinolonova-antibiotika-omezeni
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

=

Sdéleni ukrajinské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru rozpustnost) se na zakladé sdéleni
ukrajinské regulacni autority stahuji lécivé pripravky Corvalolum, Barbovalum a dalsi pfipravky
obsahuijici lé¢ivou latkou fenobarbital, Sarie PBT/1718058, od vyrobce Harman Finochem Ltd., Indie.
Lécivé piipravky s lé¢ivou latkou fenobarbital a uvedenym vyrobcem nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost bakteridlnich endotoxint) se na zakladé sdéleni ukrajinské regulacni
autority stahuji |écivé pripravky s pomocnou latkou DOTA, Sarie 2004/2/017/18, od vyrobce Sionc
Pharmaceuticals PVT LTD, Indie. Lé&ivé pfipravky s pomocnou latkou DOTA jsou v CR registrovany, nejsou
vSak obchodovany a nebyly dovezeny ani vramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily pfipravku) se na zakladé sdéleni némecké regulacni
autority stahuje |éCivy pripravek Adenuric 120 mg 84 Filmtabletten, tbl., Sarze 78060. LécCivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuji |écivé pfripravky Irbesartan Aurobindo 150 mg Tabletten a
Irbesartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 150mg/12,5mg, 300mg/12,5mg a 300mg/25mg tbl., vice $arii.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany, nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
a nejsou pouzivany ani v ramci béZicich klinickych studii

Sdéleni americké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (chybné davkovani na obalu) se na zakladé sdéleni americké regulac¢ni autority
stahuje |é¢ivy pfipravek Robaxin 750 mg, tbl., $arZe 216702P1 a 220409P1. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled, pritomnost ¢astic) se na
zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Pantoprazol G.E.S. 40 mg inj. plv. sol.,
$arze K-304. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni italské regulacni autority

e |talska regulacni autorita provedl|a inspekci u vyrobce Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd, Chuannan
Dugiao, Linhai, Zhejiang, 317016, Cina. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe u |égivé
latky valsartan. Uvedeny vyrobce se nachdzi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych piipravk( registrovanych v CR.
V ndvaznosti na prohlaseni o nesouladu vyrobce s pozadavky spravné vyrobni praxe byly do CR zakazény
dalsi dodavky lécivé latky od uvedeného vyrobce. Dotcené IéCivé pripravky byly stazeny v ¢ervenci 2018.

2. Sdéleni britské regulacni autority

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Recipharm Limited, Vale of Bardsley, Ashton-Under-
Lyne, OL7 9RR, Velka Britanie. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce
se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravk registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

i . Charakter .. L . A
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
Jakavi, 15 mg. tbl. . SAD42 Némecka regulacni L. ,
padélek . Vice informaci zde.
nob. 56 SMO018 autorita
MabThera, 500 mg . N7167B05 Némecka regulacni o ,
. padélek . Vice informaci zde.
inf. cnc. sol. 50 ml N7156 autorita
Seebri Breezhaler, 44 L . , L
] Podezfeni na BCE98 Némecka regulacni o ,
mcg. inh. plv. cps. . . Vice informaci zde.
. padélek BCJ73 autorita
dur. 30x1+1 inh.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-jakavi
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mabthera
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-seebri
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