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Datum: 6.9.2019

Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
L. v L registraci/distri- _— rozhodnuti o . ..
Kéd SUKL Lécivy pripravek , Sarie . . Dlvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
CONOXIA %00% Seznam StazZeni az
0125159 MEDPIS'I:ALNI Linde Gas a.s., | stahovanych z Urovné Vyskyt pripad |
STLA(VZENY,'lOO% Praha lahvi zde a zdravotnickych zahoreni '
GAS CRS 2L/400L zde zafizeni
CONOXIA 100% Seznam StaZeni az
0125158 METSEALM Linde Gas a.s., | stahovanych z Urovné Vyskyt pripad |
STLA(VIENY,’loo% Praha lahvi zde, zde | zdravotnickych zahoreni '
GAS CRS 2L/400L azde zaFizeni
. Vysledek
SENTACURIN 5 MG Egis Stazeni az mimo limit
3 18N201A z Urovné
0213729 POTAHOVANE Pharmaceuticals . specifikace v .
TABLETY, 5MG TBL PLC. Madarsko 17N202A zdravotnickych ;
FLM 100 ) Jafizen paramewru
obsah nedistot
SENTACURIN 10 StaZeni az V.YSIEd.ek.
MG Egis 2 Grovnd mimo limit
0213719 POTAHOVANE Pharmaceuticals 17N101A o specifikace v Il.
, zdravotnickych
TABLETY, 10MG PLC, Madarsko o parametru
zafizeni
TBL FLM 100 obsah necistot
Stasen a3 Nepfiznivy
azeni az
CURATODERM, | Almirall Hermal 2 lrovnd trend v
0056582 4,17MCG/G UNG GmbH, 808334 y parametru 1.
N zdravotnickych e
60G Némecko L obsah Iécivé
zafizeni i
latky
. Vysledek
Worwag StaZeni a? S
THIOGAMMA 600 | Pharma GmbH 2 lrovnd mimo limit
0084367 | ORAL, 600MG TBL & Co. KG, 15E138 o specifikace v I
ELM 60 B&bli zdravotnickych
oblingen, ., parametru
v zafizeni
Némecko disoluce
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Driitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
; i i/distri- . rozhodnuti o
Kod SUKL Lécivy pripravek registraci/distri Sarze . . Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Woérwag StaZeni az Vysledek mimo
0084363 THIOGAMMA 600 Pharma GmbH L5138 7 Urovné limit specifikace |
ORAL, 600MG TBL FLM & Co. KG, zdravotnickych v parametru .
100 Boblingen, Jatizent ]
Némecko disoluce
. Vysledek mimo
Stazeni az o "
SIMVASTATIN MYLAN, | Mylan Ireland , drovné limit specifikace
0144127 20MG TBL FLM Limited, Dublin, 8055874 L Vv parametru II.
zdravotnickych e
100 | Irsko L obsah |écivé
zarizeni )
latky
UmozZnéni
distribuce,
LEO Pharma vydeje, uvadéni
DAIVOBET GEL, A/.S' do obé&hu nebo Nespravny kéd
0182688 | 50MCG/G+0,5MG/G | 'mdustriparken 04001 pouzivanipii | SUKL na vn&jgim | III.
55, 2750 .,
GEL 60G Ballerup poskytovani obalu
Dénskol zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N L,
espravné
Mylan IRE do ob&hu nebo . pv il
registracni Cislo
233010 | EPIPEN,300MCGINJ | Healthcare 9KB177C pouzivani pFi glstracn!’ .
SOL PEP 1X0,3ML Limited, Dublin k ., na vnejsim
13, Irsko poskytovani oball
zdravotnich

sluzeb Iécivého
pfipravku
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drizitele

Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze rOZh?dnufl ° Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Umoznéni
distribuce,
GlaxoSmithKline vydeje, uvadéni
Trading Services do obéhu nebo Nesoulad textu
209057 NUCALA, 100MG INJ Limited, W29D pouzivani pfi s registracni Il.
PLVSOL1 Country Cork, poskytovani dokumentaci
Irsko zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
MOXIFLOXACIN KABI, | FreseniusKabi | j5pia14gy | 90 OPSNUNebo | Nespravny kod
203324 400MG/250ML INF s.r.o., Praha 4 - 15ND203G3 pou2|van|’pr'| SUKL na vnéjsim M.
SOL 10X250ML Nusle poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
do obéhu nebo Nesoulad textl
239778 EPIRUBICIN ACCORD, EE?IS-LQ(;\)RE Y01184 pouZzivani pfi s registracni Il
2MG/ML INJ/INF SOL N L, ,
IXSML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
TOPOTECAN ACCORD, | HEALTHCARE do obéhunebo | Nesoulad textd
241438 | 1MG/ML INF CNC SOL POLSKA Sp. z X22202 pouZzivani pfi s registracni M.
1X4ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich

sluzeb Ié¢ivého
pripravku
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze rOZh?dnufl ° Dlvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmozZnéni
5X5N distribuce,
695A vydeje, uvadéni
AUGMENTIN 1 G, GlaxoSmithKline 6Y9T do ob&hu nebo | Nesoulad textd
239481 875MG/125MG TBL Lim(i!c;ec:arl;i)blin 847V pouzivani pfi s registracéni Il.
FLM 1411 2, I’rsko 847X poskytovani dokumentaci
847Y zdravotnich
848A sluzeb |écivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
AUGMENTIN 625 MG, GIax(c:SrinitZI)(Iine do obéhu nebo Nesoulad text(
237658 | 500MG/125MG TBL Limitgedagub“n TS8X pouZivani pFi s registraéni .
FLM 21 1I 2, I’rsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
SERETIDE 25/50 _ vydeje, uvadeni
INHALER, GlaxoSmithKline do ob&hu nebo | Nesoulad textd
237704 | 25MCG/50MCG/DAV Um(i't;e;agi)b“n 389R pouZivani pfi s registraéni .
INH SUS PSS 24 I'rsko poskytovani dokumentaci
120DAV+POC ' zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
VENTOLIN INHALER N, GlaxoSmithKline MW2pP do obéhu nebo Nesoulad textu
231956 | 100McG/DAV INHSUs | refand) pouzivani pi sregistracni | IIl.
p Limited, Dublin R45U o )
PSS 200DAV 24, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécCivého
pfipravku
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt_l ° Divod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmozZnéni
distribuce,
L vydeje, uvadéni
LAMICTAL 5 MG, 5MG Glax(cl)rser;;lrtmzl)(“ne do obehunebo | Nesoulad texty
237811 TBL MND/SUS' 60 Limited. Dublin YF3A pouzivani pfi s registracni M.
24 I'rsko poskytovani dokumentaci
! zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
s vydeje, uvadéni
237768 PR o . 9U5N pouzivani pfi S registracni I
250MCG/DAV INH SUS | Limited, Dublin , i
PSS 60DAV 24, Irsko poskytovani dokumentaci
’ zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
GlaxoSmithKline vydejev, uvadent Nesoulad textd
ZOVIRAX 400 MG, (Ireland) 7P7G do obehu nebo o
237621 o . pouzivani pfi s registracni .
400MG TBL NOB 70 Limited, Dublin 7P7H . ,
24 Irsko poskytovani dokumentaci
’ zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
L vydeje, uvadéni
REQUIP MODUTAB Glax(?rser;;lrtmzl)(lme do obehunebo | Nesoulad texty
237484 | MG TBLPRO 4N | Limited, Dublin oC7K pouzivani pri sregistracnl | il
24 I’rsko poskytovani dokumentaci
! zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

K6d SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarse rozhf)dnut.| o Divod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmozZnéni
distribuce,
L vydeje, uvadéni
REQUIP MODUTAB Glax(cl)rser;;lrtmzl)(“ne do obéhu nebo | Nesoulad texty
237488 | o\IGTBLPROS4II | Limited, Dublin eTel pouzivani pri s registracni i
24 I’rsko poskytovani dokumentaci
! zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
s vydeje, uvadéni
ROSEMIG, 20MG NAS Glax(cl)rserlT:;ZI)(Ime do obéhu nebo | Nesoulad t?xfﬁ
237899 | bSOl 2X0,IML | Limited, Dublin 2RAH pouzivani pfi s registracni i
’ 24 I’rsko poskytovani dokumentaci
’ zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
S vydeje, uvadéni
ZINNAT 250 MG Glax(?rsergrtg)(hne do obéhu nebo | Nesoulad t?xfﬂ
231950 1 J5OMGTBLFLM 10 | Limited, Dublin aL4s pouzivani pfi s registracni i
24 Ilrsko poskytovani dokumentaci
’ zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmoZnéni
distribuce,
Lt vydeje, uvadéni
ZINNAT 500 MG Glax(?rseﬂig;lme 413U do obéhu nebo | Nesoulad texty
231949 ' . : pouzivani pfi s registracni 1.
500MG TBL FLM 10 Limited, Dublin 6X9V L ,
24 Irsko poskytovani dokumentaci
! zdravotnich

sluzeb Ié¢ivého

pripravku
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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
UmozZnéni
distribuce,
L vydeje, uvadéni
ZINACEF 750 MG, G'aXOST'tZK"”e d»:) onéhu nebo | Nesoulad textd
237921 | 750MG INJ/INF PLV Lim(i't;edagu)b"n 8C08 pouZivani pi s registraéni .
SOoL1 24 I’rsko poskytovani dokumentaci
! zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
s vydeje, uvadéni
ZINACEF 1,5 G, 1,5G Glax(cl)rserlT:;ZI)(Ime do obéhu nebo | Nesoulad t?xfﬁ
237920 | \NJINFPLVSOL1 | Limited, Dublin 8804 pouzivani pri sregistracni ) I
24 I’rsko poskytovani dokumentaci
’ zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni o
FORTECORTIN 4, 4MG | Merck spol. s 1535104 | doobéhunebo | Nespravnykod
52335 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
TBL NOB 30 r.o., Praha 073319E poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmoZnéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
DOCETAXEL ACCORD, Healthcare do obéhu nebo Nesoulad textd
193326 80MG/4ML INF CNC S.L.U., Y02530 pouzivani pfi s registracni I.
SOL 1X4ML Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
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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
UmozZnéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
PEMETREXED Healthcare do obé&hu nebo Nesoulad textd
209131 | ACCORD, 1000MG INF S.L.U., PX06439 pouzivani pfi s registracni M.
PLVCSL1 Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
CAPECITABINE Healthcare PX06359 do ob&hu nebo | Nesoulad textd
194655 ACCORD, 500MG TBL S.L.U,, PX05875 pouzivani pfi s registracni Il.
FLM 120X1 1l Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadeéni
AZE“O/IF({)DZOZLOOMN(ISI?ZE’S Healthcare do obéhu nebo Nesou!ad t?x'lff'
186970 ’ S.L.U., PY00285 pouzivani pfi s registracni .
DUR > Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadu stahovani 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 zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy |.
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt

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

8/11




PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Driitel T
3 Opatfeni drzitele
L e rozhodnuti o L ) .
Kéd SUKL Lécivy pripravek ) . Sarze rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
Zména doby
- StaZeni az z Grovné poutitelnosti
ALMIRAL GEL, GEL Medochemie T2E57 L koneéného
0067550 Ltd., Limassol, zdravotnickych " "
250GMX10MG/GM Kvor T2E58 o pfipravku (z dfive:
P zarizeni 24 mésicl
na nyni: 15 mésica)

OSTATNI SDELENI SUKL: Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e ZdUvodu zavady vjakosti (vramci stabilitnich studii vysledek mimo limit specifikace v parametru
disoluce) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Drospirenone and
Ethinyl Estradiol 3 mg/0,02 mg tbl., Sarie 183222. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni singapurské regulacni autority

e  Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah I1écivé latky) se na zakladé
sdéleni singapurské regulacni autority stahuje léCivy pripravek Romesec 20 mg, cps., vice Sarzi. LéCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulacni autority

e ZduUvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Zeleza a riziko mikrobialni
kontaminace) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje léCivy pripravek Ferric Subsulfate
Solution, sol., Sarie 579635. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Sdéleni italské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména — blistry l1éCivého pfipravku Luvion byly nalezeny v sekundarnim obalu
IéCivého pripravku PRINIVIL 5 mg tbl.) se na zdkladé sdéleni italské regulacni autority stahuje lécivy
pripravek LUVION 100 mg cps., $arie 190125. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni Spanélské regulaéni autority

Spanélska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Zhejiang Hisun Pharmaceutical, Co., Ltd. na
vyrobnich mistech: 1 Haizheng Road a 56 Binhai Road, Jiaojiang District, Taizhou, CN-318000, Cina. Byly
zjiStény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnich fetézcich
lé¢ivych piipravk( registrovanych v CR, aviak pro vyrobu lécivych p¥ipravkd dodanych na trh v CR byla
pouzita léciva latka od jinych vyrobc.

Sdéleni Svycarské regulacni autority

Svycarska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Lantech Pharmaceuticals Limited, Sy. No. 78,
79, 80, 145, Pydibhimavaram Panchayat, Ranastalam Mandal, Srikakulam Dist., Chittivalasa Village,
Andhra Pradesh, 532 409, India. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny
vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pfipravkl registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

3 » Charakter . . Vydavajici 3
Nazev pripravku . Sarze . Poznamka
pfipravku autorita

Verorab, inj. psu. Igf. isp. padélek H1833 WHO Vice informaci zde.

Padélky ve Velké Britanii

L i padélek Vice Sarzi Britska autorita Vice informaci zde.
(vice informaci na odkazu)

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

Nejsou.
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-verorab
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-ve-velke

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SL'J KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

~,

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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