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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel
rozhodnuti o Opatieni drzitele
L e registraci/distri- . . rozhodnuti o . .
Kéd SUKL Lécivy pripravek B Sarze ) . Diivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
McNeil Products
OLYNTH HA 0,1%, Limited, F145560A Stazeni az Riziko
0040542 | 1MG/ML NAS SPR SOL Maidenhead, F145590A z Urovné mikrobialni .
10ML Berkshire, Velka |  F145600A pacientd kontaminace
Britanie
Nadlimitni
L. mnozstvi
‘ Stazeni az dekl 3
IRBESARTAN ACTAVIS, | Actavis Group 2 Grovné nedekiarovane
0129969 150MG TBL FLM PTC ehf,, 136918 L, necistoty N- Il.
zdravotnickych ) )
30 Hafnarfjordur Ty Nitrosodiethyla
zafizeni
mine (NDEA) v
[éCivé latce
UNIMED Stazeni az N:;S;,I:gje
BETALMIC PHARMA, spol. 390117 7 Grovné ) i o
0108718 5MG/ML OPH GTT s r.o, Bratislava, 390218 Jdravotnickvch vyrobni praxi pfi Il.
SOL 3X5ML Slovenska Hnicky vyrobé légivého
republika zarizen pfipravku
310318
310417
310418
310618
310818
OFLOXACIN UNIMED 311318 Staseni a3 Nesoulad se
UNIMED PHARMA, spol. 311618 2 rovné , spraI\vnou, )
0019047 PHARMA s r.o, Bratislava, _ vyrobni praxi pfi Il.
° 311818 zdravotnickych o lixe
3MG/ML AUR/OPH Slovenska 312217 o vyrobé lécivého
; zafizeni o
GTT SOL 10ML republika 312218 pripravku
312517
312718
313417
313617
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Driitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rozh?dnut.l ° Divod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UNIMED Staseni a3 Nesoulad se
TIMOLOL UNIMED PHARMA, spol. 320318 7 lrovné spravnou
0021450 PHARMA, 5MG/ML s r.o, Bratislava, 320517 2dravotnickych vyrobni praxi pfi I.
OPH GTT SOL 3X5ML Slovenska 320618 . vyrobé lécivého
republika zarizeni pfipravku
440518
UNIMED 441117 Stajeni a’ z Nesoulad se
UNILAT, 50MCG/ML PHARMA, spol. 441318 drovnd spravnou
0144615 OPH GTT s r.o, Bratislava, 442017 L vyrobni praxi pfi I.
SOL 1X2,5ML Slovenska 444617 zdravci"cmclfych vyrobé lécivého
republika 444817 zarizent ptipravku
445017
440118
440218
440318
440418
440518
441018
441318
441418
441718
441818
442118
442218
442718
UNIMED 442818 Staseni a’ z Nesoulad se
UNILAT 50MCG/ML PHARMA, spol. 443117 drovné spravnou
0144616 OPH GTT s r.o, Bratislava, 443118 2dravotnickych vyrobni praxi pfi I.
SOL 3X2,5ML Slovenska 443218 o vyrobé |écivého
republika 443718 zarizeni pfipravku
443918
444218
444517
444617
444618
444717
444718
444817
444818
445018
445118
445918
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze rozh?dnut.l ° Divod T¥ida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmoZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
FUROSEMID BIOTIKA | oo do ob&hu nebo | Nesoulad tijfﬁ
0099333 | FORTE, 12,5MG/ML 7| 08260918A pouzivani pfi s registradni 1.
INJ SOL 10X10ML Praha poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Teva B.V., vydeje, uvadéni
TRISENOX, 1IMG/ML Swensweg 5, do ob&hu nebo | Nesoulad textd
27800 INF CNC 2031GA HM2438 pouZivani pfi s registraéni 1.
SOL 10X10ML Haarlem, poskytovani dokumentaci
Nizozemsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Teva B.V., vydeje, uvadéni
VIGIL, Swensweg 5, do obv(teh,u ?eli)‘o Nesou!ad t?x'lcﬁ
229227 100MG TBL NOB 30 2031GA M1080 pouzivani pfi s reglstracnll 1.
Haarlem, poskytovani dokumentaci
Nizozemsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadi 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 zpisobit 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 pristoupilo se ke stahovdni z jinych duvodu (ani nemusi byt

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

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Adipex Retard — nova opatreni pro predepisovani a uzivani

Lécivému pripravku Adipex Retard, ktery obsahuje navykovou latku fentermin byla prodlouzena platnost
registrace v CR, avdak jen na dobu dalsich 5 let, kdy bude znovu provedeno piehodnoceni pfinost a rizik.
Pripravek je urcen k podputrné lécbé obezity u pacientd s BMI 30 a vyssim. Pfedepisovat jej maji pouze |ékafri
se zkuSenostmi s [é¢bou obezity.

Z hodnoceni zadosti o prodlouzeni vyplynuly zmény tykaji se davkovani, délky 1écby, kontraindikaci, moznych
interakci a nezadoucich Gc¢ink( a jsou doprovazeny nutnosti dalSich opatreni, jako je rozeslani informacniho
dopisu pro zdravotnické pracovniky a distribuce edukacnich materidl(, které maji zajistit spravné
predepisovani a uzivani tohoto pfipravku a minimalizovat bezpecénostni rizika s tim souvisejici.

Aktualizovany Souhrnu Udajll o pfipravku Adipex Retard zahrnujici veskeré zmény (vySe jsou zminény pouze
nékteré z nich) a dalsi podrobné informace naleznete na http://www.sukl.cz/adipex-retard-nova-opatreni-
pro-predepisovani-a-uzivani

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility a pfitomnost nedeklarované latky) se na zékladé sdéleni
americké regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Lubrisine Eye Drops, gtt., vSechny Sarze. LéCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lééebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje |éCivy pFipravek Ceftriaxone for injection, USP, inj., vice 3arzi. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravné uvedena koncentrace na primarnim obalu) se na zakladé sdéleni
americké regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek Phenyleprin HCl, 1 mg/10 ml, Sarie 11/01/18 8847
80261S. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuji
|éCivé pripravky Vecuronium Bromide for Injection, 10 mg, plv., SarZe JKS0443A, JKS0444A, JKS0447A a
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Vecuronium Bromide for Injection, 20 mg, plv., 3arie JKSO400A. Lécivé pripravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu i klinického hodnoceni.

Sdéleni polské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah nedlistot) se na zakladé
sdéleni polské regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Flucinar N, drm. ung, 15 g, vice Sarzi. LéCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v IéCivé latce) se na
zakladé sdéleni némeckeé regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Losartan 100 — 1 A Pharma, tbl. fim,,
100 mg, Sarie FC4529. V CR je |é¢ivy pfipravek registrovan pod ndzvem Sangona 100 mg tbl. flm, doba
pouzitelnosti stahované Sarze byla 12/2018.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v |écivé latce) se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Losartan HEXAL 100 mg, tbl. fim,,
$arze FC3292. V(R je tento |é¢ivy pfipravek registrovan pod nazvem Sangona 100 mg tbl. fim. Doba
pouzitelnosti stahované 3arze byla 12/2018.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v |éCivé latce) se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje Iécivy pripravek Irbesartan plus HCT Hennig 300
mg/25 mg, tbl. fim., $arZe 814061. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v IéCivé latce od vyrobce
Zhejiang Huahai, Cina) se na zdkladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuji lécivé ptipravky
Irbesartan Heumann 150 mg tabletten, tbl., $arie LC29908 a Irbesartan/Hydrochlorothiazid Heumann
300 mg/12,5 mg tabletten, tbl., $arZe LC32100, LC30287, LC35280. Lécivé pripravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
Dotéena Sarze lé¢ivé latky nebyla pouZita pro vyrobu lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

Z dlivodu zavady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v IéCivé latce od vyrobce
Zhejiang Huahai, Cina) se na zékladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuji lécivé ptipravky
Irbesartan Viso Farmaceutica 300 mg, tbl., SarZze EIA1808A, EIA1809A, Irbesartan Viso Farmaceutica
150mg, tbl., Sarze EIZ805A a Irbesartan/Hidroclorotiazida Viso Farmaceutica, tbl., 150mg/12,5mg, Sarze
EIA3801A, EIA3802A, EIA3803A. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci
specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni. Dotéena Sarze Iécivé latky nebyla pouzita pro
vyrobu lé&ivych pfipravkd registrovanych v CR.
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e ZdUvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace pFi vyrobé sterilnich Iécivych pfipravkl) se na zakladé
sdéleni némecké regulacni autority stahuji sterilni injekcni pripravky vyrobené spolecnosti Rotexmedica
GmbH, Némecko. V CR je registrovan pouze jeden dotéeny lécivy pfipravek Vitamin C-Injektopas 7,5 G,
150 mg/ml inf. cnc. sol. 50 ml, ktery je také dovazen vramci soubézného dovozu. Dotéené S3arie
uvedeného ptipravku nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny tablety jiného lé¢ivého pfipravku Felodipine 10 mg, tbl. flm.)
se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje léCivy ptipravek PK-Merz, 100 mg, tbl. fim,,
$arze 707314. V CR je tento |é¢ivy pripravek registrovan, dotéena $arze byla v celém rozsahu zablokovana
drzitelem rozhodnuti o registraci a nasledné zlikvidovana.

4, Sdéleni tchajwanské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vyssi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v |éCivé latce valsartan) se
na zdakladé sdéleni tchajwanské regulacni autority stahuji 1éCivé pfipravky s lécivou latkou od vyrobce
Zhuhai Rundu, Cina. Dotéeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich Fetézcich lé¢ivych pfipravka
registrovanych v CR.

5. Sdéleni recké regulacni autority

e 7 davodu zavady v jakosti (vySsi obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v IéCivé latce irbesartan
od vyrobce Zhejiang Huahai, Cina) se na zakladé sdéleni fecké regulaéni autority stahuji 1é&ivé p¥ipravky
Lucidel, tbl., 150 mg, Sarze 181247, Lucidel, tbl., 300 mg, Sarze 181260, 181277 a Lucidel Plus F.C. tbl.
(150+12,5) mg, sarze 181390. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni. Dotéend Iéciva latka od uvedeného vyrobce
nebyla pouZita pfi vyrobé Ié¢ivych piipravki registrovanych v CR.

6. Sdéleni lotysské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (v baleni nalezena pfibalova informace v estonské jazykové verzi namisto
lotysské) se na zakladé sdéleni lotySské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Dezaminooksitocins
50SV Tabletes, tbl., Sarze NP020418. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Sdéleni italské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (poskozeni uzavéru obalu u nékterych lahvicek) se na zakladé italské regulacni
autority stahuje lécivy pripravek Pecfent spray 400 mikrograms, nas. spr. sol., 1x8 davek, vice Sarzi.
Lécivy pripravek je v CR registrovén, uvedend velikost baleni neni v CR obchodovéana. Lécivy pfipravek
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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8.

Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v ramci stabilitniho testovani) se na zakladé
kanadské regulacni autority stahuje |écivy pfipravek Adrenalin Chloride, sol., 1:1000 AMP., F7J025.
Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1ééebného programu &i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni britské regulacni autority

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Bristol Laboratories Limited, Laporte Way, Luton,
LU48WL, Velka Britanie. Byly zjiStény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se
nenachazi ve vyrobnich Fetézcich Ié&ivych pFipravkd registrovanych v CR.

Britska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce The Acme Laboratories Limited, Dhulivita,
Dhamrai, Dhaka, 1350, Bangladés, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe.

Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych piipravk( registrovanych v CR.

Sdéleni rakouské regulacni autority

Rakouska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Mycoplasma Biosafety Services GmbH — Bio
Tech Center Muthgasse, Muthgasse 11/2, Videri, 1190, Rakousko. Byly zjistény neshody se zdsadami
spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lélivych pripravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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