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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum: 5.3.2019

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Drizitel
rozhodnuti o Opatieni drzitele
L e registraci/distri- . . rozhodnuti o . .
Kéd SUKL Lécivy pripravek , Sarie . . Dilivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Vysledek mimo
SENTACURIN 10MG Egis Staseni a I'r:'ts i
imi ifi
0213719 POTAHOVANE Pharmaceuticals 18N101A z Urovné P 1.
TABLETY, 10 MG TBL PLC. Madarsko enti v parametru
) acientd
FLM 100 P obsah netistot
Vysledek mimo
SENTACURIN 5 MG Egis Staseni a3 ) V_t o
imit specifikace
0213729 POTAHOVANE Pharmaceuticals 17N203A z Urovneé P .
TABLETY, 5 MG TBL PLC. Madarsko enti Vv parametru
y acient(
FLM 100 P obsah necistot
Mozna
pritomnost
. nedeklarované
Stazeni az .
Orion 2 drovné necistoty (N-
0134111 LOSARTAN ORION, Corporation, BJ63A023 L, nitroso-N- 1.
50MG TBL FLM 98 | . zdravotnickych . .
Espoo, Finsko o methylaminoma
zafizeni , .
selna kyselina
(NMBA)) v
[écivé latce
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
% Nesoulad text(
ELIGARD, 7,5MG, INJ | Astellas Pharma 10098E1 do Obfh,u f‘e?.o I
0152301 pouzivani pfi s registracni .
PSO LQF 1+1 11 s.r.o., Praha 10199F1 . ,
poskytovani dokumentaci.
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel
SLP

Sarie

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o
registraci/
Rozhodnuti SUKL

Duvod

Trida

0125299

ELIGARD, 22,5MG, INJ
PSO LQF 1+1 1l

Astellas Pharma
s.r.o., Praha

10203B1
10279B1

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci.

0125284

ELIGARD, 45MG, INJ
PSO LQF 1+1 1l

Astellas Pharma
s.r.o., Praha,
Ceska republika

10207D1
10400C2

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pripravku

Nesoulad textl
s registracni
dokumentaci

0136755

DEXMEDETOMIDINE
EVER PHARMA,
100MCG/ML INF CNC
SOL 25X2ML

EVER-Valinject
GmbH,
Unterach am
Attersee,
Rakousko

B6KE1C
B6LP1E

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

Nesoulad textu
na obalu
s registracni
dokumentaci

186149

AGOLUTIN, 30MG/ML
INJ SOL 5X2ML

BB Pharma a.s.,
Praha

1812014
1812015
1812016

UmoZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécCivého

pripravku

Nesoulad textu
na obalu
s registracni
dokumentaci
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt_l 0 Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Umozneéni
Menarini distribuce,
International vydeje, uvadéni
ZIBOR 25 000 IU, Operations do ob&hu nebo Nesoulad textd
107611 250001U INJ SOL ISP Luxembourg P02 pouZivani pfi s registracni 1.
2X0,4ML S.A, poskytovani dokumentaci
Luxembourg, zdravotnich
Lucembursko sluzeb lécivého
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 aktudlnim 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 divodu (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drizitel VT
i Opatieni drzitele
L e rozhodnuti o . L i .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . ] Sarze rozhodnuti o Divod
registraci/ . .
i registraci
vyrobce
Zména doby
T2G57 pouzitelnosti
i T2G58 StaZeni aZ z urovné “nd
ALMIRAL GEL, GEL Medochemie p vch | o konecného
0067550 250GMX10MG/GM Ltd., Limassol, T2G62 zdravotnickyc pFipravku (z dfive:
Kypr T2G63 zatizeni 24 mésica
T2G64 na nyni: 15
mésicu)
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

OTRIVIN 0,5 MG/ML a OTRIVIN 1 MG/ML NOSNIi SPREJ, ROZTOK — oprava davkovani na vnéj$im obalu

U lécivého pfipravku Otrivin 0,5 mg/ml nas.spr.sol. 1x10 ml, registraéni &islo 69/219/01-C, SUKL kéd 0218089,
a lé¢ivého pripravku Otrivin 1 mg/ml nas.spr.sol 1x10 ml, registraéni &islo 69/220/01-C, SUKL kéd 0218091, je
na sekundarnim (vnéjsim) obalu uvedena nespravna informace tykajici se davkovani, ve smyslu uvedeni
davkovani pro lékovou formu nosni kapky namisto davkovani, které odpovida Iékové formé nosni sprej,
roztok. UZivani téchto pfipravkl nepfedstavuje bezpecnostni riziko a nema nepfiznivy vliv na celkovy
bezpecénostni profil pFipravku. Pfipravky Otrivin 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok a Otrivin 1 mg/ml nosni spre;j,
roztok tedy pacienti mohou nadale uzivat. Dals$i podrobnosti naleznete na webovych strankach

http://www.sukl.cz/leciva/otrivin-0-5-mg-ml-a-otrivin-1-mg-ml-nosni-sprej-roztok?highlightWords=otrivin

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e  Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v |écCivé latce od vyrobce
Zhejiang Huahai, Cina) se na zakladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuji |é&ivé pripravky Irbesartan
Heumann a Irbesartan/Hydrochlorothiazid Heumann tbl. fim., vice $arZi. Lé&ivé pfipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zdvady vjakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) a N-nitroso-N-
methylaminomadselna kyselina (NMBA) v léCivé latce losartan od vyrobce Hetero Labs, Indie) se na zdkladé
sdéleni némecké regulaéni autority stahuji lé¢ivé pFipravky Losartan comp. Heumann 100 mg/12,5 mg a
Losartan comp. Heumann 100 mg/25 mg tbl. flm., vice $arZi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany,
nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu a ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyssi obsah IécCivé latky) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje |écivy ptipravek lbuprofen Oral Suspension Drops, por. gtt. sus, Sarie 4718, 00717005A a
00717006A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

|ll

e ZdUvodu zavady v jakosti (chybné oznacdeni primarniho obalu ,Levetiracetam v 0.75% NaCl“ namisto
»Levetiracetam v 0.54% NaCl“) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécCivy ptipravek
Levetiracetam v 0.54% NaCl inj., $arze ABD807. Lécivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani

v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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3. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah ¢astic) se na zakladé sdéleni
Spanélské regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Pantoprazol 40 mg, pvl. inj. sol., Sarze K-301, K-302,
K-303. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni fecké regulacni autority

e Zd(ivodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v léCivé latce od vyrobce Zhejiang
Huahai, Cina) se na zakladé sdéleni Fecké regulaéni autority stahuje lé&ivy pfipravek Irbesartan Actavis 150
mg tbl. flm., Sarie 263418. Lécivy piipravek je v CR registrovan, ale dotéend $arie nebyla uréena pro trh
v CR ani identifikovana v pravidelnych hldsenich.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se na zakladé sdéleni fecké regulacni autority
stahuje IéCivy ptipravek Hexarhinal nasal spray HA 0,1% 10 ml, nas. spr. sol., Sarze F145060A a F149040A.
Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni. V CR je lé¢ivy pfipravek veden pod nazvem Olynth HA 0,1%, ktery byl staien a7
z Urovné pacientd dne 24.1.2019.

5. Sdéleni Svycarské regulacni autority

e  Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zadkladé sdéleni Svycarské
regulaéni autority stahuji lécivé pripravky obsahujici léCivou latku valsartan od vyrobce Mylan
Laboratories Ltd. Andhra Pradesh, Indie, vSechny SarZe. Doteny vyrobce se nachazi ve vyrobnich
Fetézcich lé¢ivych pripravkl slécivou latkou valsartan registrovanych v CR. Vsichni dotéeni dritelé
rozhodnuti o registraci potvrdili, ze |éCivé pfipravky s valsartanem od vyrobce Mylan Laboratories Ltd.
Indie, nejsou na trhu v CR. Rovné? nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé€ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

6. Sdéleni japonské regulacni autority

e Zdlvodu zavady vjakosti (zvySeny obsah necistot N-Nitrosodiethylamine (NDEA) a N-
Nitrosodimethylamine (NDMA) v |éCivé latce od vyrobce Mylan Laboratories, Indie) se na zakladé sdéleni
japonské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Amvalo Combination tablets, tbl., vice sarzi. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

2.

Sdéleni rakouské regulacni autority

Rakouskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Qilu Tianhe Pharmaceutical Co. Ltd., No. 849
Dongjia Town, Licheng District, Jinan, Shandong, 250105, Cina. Byly zjist&ny neshody se zdsadami spravné
vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych p¥ipravki registrovanych v CR.
Na zakladé pokynu ve sdéleni, byl dotéeny drZitel pozadan o provedeni re-analyz.

Sdéleni britské regulacni autority

Britska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Indoco Remedies Limited — Plant I, L-32, 33, 34
Verna Industrial Area, Plant I, Verna, IN-403 722, Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni
praxe. Uvedeny vyrobce se nachdzi ve vyrobnich fetézcich 1écivych pfipravk( registrovanych v CR. Dotéené
|é¢ivé pripravky nejsou obchodované na trhu v CR.

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Micro Labs Limited, 92 Sipcot Industrial Complex,
Hosur, IN-635 126, Inde. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se
nenachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

) . Charakter N Vydavajici )
Nazev ptipravku .. Sarze . Poznamka
pfipravku autorita

Verorab, 0,5ml/dav inj. psu. . NIE35 o ;

. padélek EMA Vice informaci zde.

igf. H1833
Afinitor 10 mg, Jakavi 15 mg,
Jakavi 20 mg, Enbrel 50 mg, . , L L

. L Némecka Vice informaci o vSech
Sutent 12,5 mg, Sutent 25 padélek Vice Sarii

mg, Sutent 50 mg, Mabthera

regulacni autorita | Iécivych pripravcich zde.

500 mg, Sprycel 100 mg

Madarsky
Nexavar 200 mg tbl. fim. . ) L ,
padélek BXJ2X22 paralelni Vice informaci zde.
112(4x28) L
distributor
Iclusig 45 mg tbl. fim. 30 padélek PR0834170 WHO Vice informaci zde.
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-verorab
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-afinitor-10
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-nexavar
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-iclusig

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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