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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
370521 StaZeni aZ Nesoulad doby
MULTI-SANOSTOL. SIR Takeda GmbH, 378577 z Urovné pouzitelnosti s
0214909 ’ Konstanz, .y . 1.
1X300G . 397722 zdravotnickych registracni
Némecko o ]
403191 zafizeni dokumentaci
Stazeni az Vysledek mimo
g OM Pharma S.A, z Grovné limit specifikace
0017805 | URO-VAXOM, 6 MG Amadora 1600051 ne g .
CPS DUR 30 ’ zdravotnickych v parametru
Portugalsko v, .
zatizeni obsah proteint
StaZeni aZ Vysledek mimo
: OM Pharma S.A, z Urovné limit specifikace
0017806 | URO-VAXOM, 6 MG Amadora 1600052 ne P .
CPS DUR 90 ’ zdravotnickych v parametru
Portugalsko T o
zafizeni obsah protein(
Stajen a3 Podezieni
IBALGIN JUNIOR, sanofi-aventis, tazeni az na kontaminaci
229521 8K0151 z Urovné l.
1X100ML pacientd ,
latkou
Chybna
Uvolnéni k %
L L Megafyt | wvomente - prelepka na
0076589 | REPIKOVANAT,SPC | o masro, | 202032018 | GiStribuci, vwdeli | nim .
50G N i N a léCebnému o i
Ceska republika pouZivani baleni. Zdvadna
baleni vyfazena
UmozZnéni
distribuce,
GlaxoSmithKline vydeje, uvadéni
5 Nesoulad
CORSODYL 1% GEL, 1% |  consumer do obehu nebo N
218354 Healthcare 5145857 pouZivani pfi s registracni M.
STM GEL 1X50G . L ,
Czech Republic poskytovani dokumentaci
s.r.o., Praha zdravotnich
sluzeb léCivého
pfipravku
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Driitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel
SLP

Sarie

Opatfeni drizitele

rozhodnuti o
registraci/

Rozhodnuti SUKL

Duvod

Trida

125441

INHIBACE, 5MG TBL
FLM 100

ROCHE s.r.o.,
Praha

E0166B03

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Na primarnim
obalu nespravna
adresa drzitele
rozhodnuti o
registraci

120112

BOOSTRIX POLIO, INJ
SUS ISP 1X0,5ML+1)

GlaxoSmithKline
, S.r.o., Praha

AC39B127AG

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

2828

TRIAMCINOLON
LECIVA CRM, 1IMG/G
CRM 10G

Zentiva, k.s.,
Praha

3030916
3020916
3021117
3011117

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: 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 zplisobit 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 pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt

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

Drizitel .
B Opatieni drzitele
el fve rozhodnuti o . . ) .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . ] Sarie rozhodnuti o Duvod
registraci/ ] )
, registraci
vyrobce
OMNISCAN 0,5 Stazeni az z Urovné )
0150457 MMOL/ML, GE Healthcare | ;3506559 zdravotnickych Pozastaveni
0,5MMOL/MLINJ SOL | AS, Oslo, Norsko . registrace
ISP 10X10ML II zarizent
OMNISCAN 0,5 Stazeni az z Urovné ]
0078817 MMOL/ML, GE Healthcare | ;333449 zdravotnickych Pozastaveni
0,5MMOL/MLINJ SOL | AS, Oslo, Norsko o registrace
10X20ML zarizeni
T1H68
T1H69 Zména doby
T1H70 pouzitelnosti
i Stazeni aZ z urovné 0 4
0067550 |  ALMIRALGEL, GEL Ll\tﬂdeda:\:]::éﬁ T zdravotnickych | p¥ ﬁiCEETfZ?.ve
250GMX10MG/GM ” ’ T1H72 S pripravieu iz crive:
Kypr zatizeni 24 mésich
T1H73 na nyni: 15
T1H74 mésic)
T1H75

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Fluorochinolonova antibiotika-omezeni pouzivani

SUKL informuje, e vybor CHMP potvrdil zdvéry prehodnoceni vyborem PRAC, které doporuduji omezeni

evvs

omezeni-pouzivani-potvrzeno

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zakladé sdéleni némecké

regulacni autority stahuje lécivy ptipravek Irbesartan Heumann 300 mg Filmtabletten, tbl. flm., Sarze

EIA1601A, EIA1601B a EIA1601. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci

specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z dlivodu zavady v jakosti (mozZny zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuji l1éCivé pripravky Valsartan dura 40 mg, 80 mg, 160 mg, 320 mg a
Valsartan/HCT Mylan 80 mg/12,5 mg, 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg, 320 mg/12,5 mg, 320 mg/25 mg,
tbl. fim., vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany, nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu a ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni americké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (nedostatecné zajisténi sterility pfi vyrobé) se na zakladé sdéleni americké
regulacni autority stahuje homeopaticky pfipravek Puriton Eye Relief Drops, oph. gtt. sol., vSechny Sarze.
Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lééebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuiji 1éCivé pripravky od spole¢nosti Silver Star Brands, LLC, Oshkosh, WI, vice Sarzi. LéCivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Sdéleni nizozemské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich tablet v baleni) se na zdkladé sdéleni nizozemské regulacni
autority stahuje lé¢ivy pripravek Omeprazol Aurobindo 20 mg, cps., vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni fecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (poruseni primarniho obalu) se na zakladé sdéleni fecké regulacni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Ezetrol 10mg, tbl. nob., $arze N001750. Lécivy pfipravek je v CR registrovén, ale dotéena
$arze nebyla uréena pro trh v CR ani identifikovana v pravidelnych hla$enich, byla pfijata ndpravna opatfeni.

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (zdvada détské pojistky na uzavéru) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni
autority stahuje lé¢ivy pfipravek Acetaminophen Oral Solution USP 160 mg/5 ml, sir., Sarie B0504-B a
BO504-E. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.
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Sdéleni Svédské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (Creutzfeldt-Jakobova nemoc u darce pro vyrobu léCivych pfipravkl) se na
zakladé sdéleni Svédské regulacni autority stahuji IéCivé pfipravky Albumin, Octagam, Gammanorm,
Albuminativ, inj. sol., vice $arzi. Lécivy ptipravek Albumin je v CR registrovén a dotéena $arze ¢. B135C666
byla dodan na trh CR, avsak jiz uplynula jeji doba pouZitelnosti. Ostatni |é¢ivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni japonské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (detekce vyssiho obsahu arsenu nad povoleny limit) se na zakladé sdéleni
japonské regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Freeze-Dried BCG Vaccine For Percutaneous Use 12
mg, vice $arii. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Sdéleni ukrajinské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se na zakladé
sdéleni ukrajinské regula¢ni autority stahuje |é¢ivy pripravek Taflotan, 15mcg/ml oph. gtt. sol. mdc., vice
Sarzi. LéCivy pripravek je v CR registrovan. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéené $arze nebyly
uréeny pro trh v CR.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru ztrata susenim a odolnost proti
rozdrceni) se na zakladé sdéleni ukrajinské regulaéni autority stahuji |éCivé pfipravky Monosan 20 mg a
Monosan 40 mg, tbl. nob., $arze 0070617, 9070617 a 9090617. Lécivé pripravky jsou v CR registrovany,
vyrobce provedl re-analyzy s vyhovujicimi vysledky a prohlasuje, Ze Sarze byly kontrolovany a vyrobeny dle
spravné vyrobni praxe a v souladu s registracni dokumentaci.

Z dlivodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi) se na zakladé sdéleni ukrajinské regulaéni
autority stahuji lécivé pripravky obsahujici IéCivou latku valsartan od vyrobce Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co. Ltd, Chuannan, Cina. Dotcené |é¢ivé pipravky jsou v CR registrovany a byly stazeny
ztrhu v CRjiz 3.7.2018.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Spanélska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce GENFARMA LABORATORIO, S.L., Avda. De le
Constitucion, 198-199, Poligono Industrial Monte Boyal, Casarrubios del Monte, Toledo, 45950,
Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve
vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.
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2. Sdéleni italské regulacni autority

e ltalskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce YIBIN LIHAO BIO-TECHNICAL CO., Qihang Xi Road,
Luolong Industrial Park, China 644 104 Yibin, Sichuan Province, Cina. Byly zji§tény neshody se zdsadami
spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravki
registrovanych v CR. Dotéené |écivé pFipravky viak nebyly uvedeny na trh v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

} » Charakter _— L. . )
Nazev pfipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Testoviron depot,
ampoule for Izraelska regulacni
o p padélek 42041D .g Vice informaci zde.
injection 250 mg, autorita
1ml
Votrient 400 mg, tbl. . Némecka regulacni L ,
padélek 922C . Vice informaci zde.
flm. 30 autorita
Gardasil 9, inj. sus. . Némecka regulacni L ,
) . padélek R014446 . Vice informaci zde.
isp. 1x0,5ml+2j autorita
Palexia Retard, 150 . Némecka regulacni L ,
padélek 681N01 . Vice informaci zde.
mg, tbl. pro. 30 autorita
Prolia, 60 mg inj. sol. Nizozemska regulaéni
& padélek 1085979A ] & Vice informaci zde.
1x1 ml | autorita
Lunaldin, 100 mcg. . Némecka regulacni L. ,
padélek 607717701 ] Vice informaci zde.
slg. tbl. nob. 10 autorita

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravka

Nejsou.



http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-testoviron
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-votrient-400
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-gardasil-9
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-palexia
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-prolia
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-lunaldin
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Zadame o predani téchto informaci dalSim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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