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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Driitel Opatien
atfeni
rozhodnuti o pv-
1 er A e . drzitele . o
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze B Dtivod Trida
i . rozhodnuti o
butor/vyrobce/p¥ ] .
registraci
edkladatel SLP
Sare
AMBROBENE Ratiopharm Stazeni az nevyhovéla
0094921 15 MG/5 ML, GmbH, Ulm, S$21858 z Urovné pozadavkim na .
15MG/5ML SIR 100ML Némecko pacient( mikrobiologickou
jakost
) . Vysledek
Generics [UK] Stazeni az . o
AMLODIPIN MYLAN Lo i . mimo limit
Limited, Potters z Urovne N
0176174 10 MG, 10MG TBL ) 8043954 L, specifikace v Il.
Bar, Velka zdravotnickych
NOB 30 L o parametru obsah
Britanie zarizeni ..
necistot.
CHLORID SODNY StaZeni az L
, . Protékani vaku do
0,9% BAXTER, BAXTER CZECH 17C2705 z Urovné .,
0187195 L sekunddarniho l.
9MG/ML INF SOL spol. sr.o., Praha 17C2805 | zdravotnickych N
.. obalu pfipravku
20X500ML 111 zafizeni
Hraniéni vysledky
RECORDATI Stazeni az pro obsah lécivé
VITAROS, 3MG/G Ireland Limited, z Urovné latky alprostadil
0211972 . . 6HO02A L e oL Il.
CRM 4X100MG Ringaskiddy Co. zdravotnickych | zjisténé v pribéhu
Cork, Irsko zafizeni stabilitni studie po
12. mésicich
Stazeni az Vysledek mimo
TEVA Czech ) . L .
THYMOMEL, ) z Urovné limit specifikace v
0045339 Industries s.r.o., 3A503058 L, Il.
SIR 100ML , zdravotnickych | parametru obsah
Opava-Komarov o
zatizeni propylparabenu
Stazeni az Vysledek mimo
TEVA Czech , N . .
THYMOMEL, ) z Urovné limit specifikace v
0180456 Industries s.r.o., 3A504043V L, .
SIR 250ML zdravotnickych | parametru obsah

Opava-Komarov

zarizeni

propylparabenu
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Drizitel ..
B Opatreni
rozhodnuti o ..
A vi . s - driitele . o
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze a Dtivod Trida
i . rozhodnuti o
butor/vyrobce/pf ] .
registraci
edkladatel SLP
GlaxoSmithKline .
Stazeni az i .
FENISTIL POR GTT Consumer ) . Vysledek mimo
R0O3620E z urovné L o
0015520 SOL Healthcare Czech L limit specifikace v .
) R03691D zdravotnickych
1X20MLX1MG/ML Republic s.r.o., o parametru vzhled
zafizeni
Praha
IBSA Slovakia Stazeni az .
IALUGEN ) B . Zména barvy
s.r.o, Bratislava, z Urovné . i
0014873 0,5MG/G+10MG/G . 15120606 L pfipravku, vyskyt Il.
Slovenska zdravotnickych .
LIG IPR 10KS ) o hnédych skvrn
republika zafizeni
Drizitel
rozhodnuti o i
L. e ] o o Rozhodnuti . ..
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze SUKL Duavod Trida
butor/vyrobce/p¥
edkladatel SLP
Umoznéni
distribuce, Nesoulad doby
CHLORID SODNY - vydeje, uvadéni pouzitelnosti s
.Braun
5,85% BRAUN, do obéhu a registracni
55914 Melsungen AG, 171818091 o , Il
5,85% INF CNC SOL . pouzivani pri dokumentaci
Némecko L, ,
20X100ML poskytovani (namisto 3 let
zdravotnich uvedeny 2 roky)
sluzeb
Umoznéni
distribuce, Nesoulad doby
KALIUMCHLORID vydeje, uvadéni pouzitelnosti s
B.Braun 170318091 . . L,
7,45 % BRAUN, do obéhu a registracni
107677 Melsungen AG, | 171018091 o ) 1.
74,5MG/ML INF CNC . pouzivani pfi dokumentaci
Némecko 171738091 o )
SOL 20X100ML poskytovani (namisto 3 let
zdravotnich uvedeny 2 roky)
sluzeb
Umoznéni
BUFOMIX distribuce, , .
Ly e Baleni obsahuji
EASYHALER 80 ) vydeje, uvadéni B
o Orion . pfibalovou
MIKROGRAMU/4,5 ] do obéhu a ) .
115880 Corporation, 1778457 informaci ze dne .

MIKROGRAMU,

80MCG/4,5MCG INH

PLV 1X120DAV |

Espoo, Finsko

pouzivani pfi

poskytovani

zdravotnich
sluzeb

13.4.2016 namisto
ze dne 3.4.2017
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Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-

Kéd SUKL Lécivy pripravek ) Sarze Rozhodnuti SUKL Davod T¥ida
butor/vyrobce/
predkladatel
SLP
UmoZnéni Baleni obsahuji
BUFOMIX EASYHALER _ Ly vr
o . distribuce, vydeje, pribalovou
320 MIKROGRAMU/9 Orion o ) _ ,
. . uvadéni do obéhu informaci ze
197359 MIKROGRAMU, Corporation, 1779740 .o oa Il
. a pouzivani pfi dne 7.11.2016
320MCG/9MCG INH Espoo, Finsko . ,
} poskytovani namisto ze dne
PLV 1X60DAV , v
zdravotnich sluzeb 3.4.2017
UmozZnéni
distribuce, vydeje, Nesoulad dob
Takeda GmbH, oL y VJ . . y
EBRANTIL 60 RETARD, uvadéni do obéhu pouzitelnosti s
215478 Konstanz, 11373998 o . L .
60MG CPS PRO 50 . a pouzivani pfi registracni
Némecko . ,
poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb
SERETIDE DISKUS Glaxo Group UmozZnéni Baleni obsahuji
50 MIKROGRAMU/500 Limited, distribuce, vydeje, pribalovou
Brentford, Velka uvadéni do obéhu informaci ze
45958 . o 7V6Y A 1
MIKROGRAMUS50MCG Britanie a pouzivani pfi dne 9. 11. 2016
/500MCG INH PLV poskytovani namisto ze dne
DOS 1X60DAV zdravotnich sluzeb 29.12. 2016
Glaxo Group UmozZnéni Baleni obsahuji
SERETIDE DISKUS L _— L "
. Limited, distribuce, vydeje, pribalovou
50 MIKROGRAMU/250 i Lo, . i .
. Brentford, Velka uvadéni do obéhu informaci ze
45964 MIKROGRAMU o 7V6T-A e oy .
Britanie a pouzivani pfi dne 9. 11. 2016

50MCG/250MCG INH
PLV DOS 1X60DAV

poskytovani
zdravotnich sluzeb

namisto ze dne
29.12. 2016

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovdni sarZi z diivodu zdvad v jakosti - tfidy 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 IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodi (ani nemusi byt

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

Driitel T
B Opatieni drzitele
o en fae rozhodnuti o . . ) .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . . Sarie rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
CALCICHEW D3 LEMON « .y .
1000 MG/800 IU Takeda AS 11115393 Stazeniazz urovne Zkraceni dob
0189098 ’ ’ zdravotnickych o y
1000MG/800IU Norsko 11115397 safizeni pouzitelnosti
TBL MND 60
- StaZeni aZ z urovné
EVELLIEN 0,075 MG, WH-Pharma 6DX001AE -t Zkraceni doby
0182311 s.r.o., Kutnd zdravotnickych o L
TBL FLM 3X28 | 6DX002AB v pouzitelnosti
Hora zarizeni

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Zména zpusobu vydeje u monokomponentnich pfipravkd obsahujici dextrometorfan v pevnych lékovych
formach

Z dlvodu zneuzivani byl na zakladé dohody s drZiteli monokomponentnich |écivych pfipravkl obsahujicich
dextrometorfan v pevné Iékové formé (STOPEX NA SUCHY KASEL 30 MG TABLETY a MEDDEX VICKS PASTILKY
NA SUCHY KASEL S MEDEM) od 15.8.2017 zménén zpUsob vydeje z diive vydej pFipravku mozny bez
lékaiského predpisu na nyni vydej pFipravku pouze na lékarsky predpis.

Dalsi informace jsou uvedeny na webovych strankach: http://www.sukl.cz/stopex-na-suchy-kasel-30-mg-
tablety-a-meddex-vicks-pastilky

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni japonské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru sub-viditelné castice) se na
zdkladé sdéleni japonské regulaéni autority stahuje lé¢ivy pFipravek Mitomycin C Kyowa 20mg inj./inf.
plv. sol. 5, arie G150439C a G150439F. Lécivy pFipravek je v CR registrovan. Dotéené $arie viak nebyly
propustény pro trh v CR.

2. Sdéleni italské a madarské regulaéni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (podezieni na Creutzfeldt-lJakobovu nemoc madarského darce) se na zakladé
sdéleni italské a madarské regulacni autority stahuji Sarze lécivych pripravkll Vena, Pasta di crio,
Kedrialb, Humaclot, Uman Albumin, Frazione Il od vyrobce Kedrion, Itdlie a SarZe léCivého pripravku
Human Albumin Human inf., Sarze ¢. 29620616, od vyrobce Human BioPlazma, Madarsko, do kterych
byly pouzity krevni derivaty pochazejici od pfislusného darce. Dotcené sSarze |éCivych pfipravkd nebyly
dodany na trh v CR. Lé¢ivé pfipravky nebyly dovezeny ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

4/6




O

4,

S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost tablet jiné sily v blistru) se na zakladé sdéleni némecké regulaéni
autority stahuje Ié¢ivy piipravek Oxycodon HCI Al 10 mg ret. tbl., 3arie 64112. Léivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu nesouladu se zdsadami SVP u vyrobce Dr. Reddy’s Laboratories Limited, Indie, se na zakladé
sdéleni némecké regulaéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Ramipril beta comp. 5mg/25mg Tabletten,
$arze B601097, B601549, B601550. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota D) se na zakladé
$panélské regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Enalapril/Hidroclorotiazida Teva 20 mg/12,5mg
tbl., Sarze 40316, 20316, 210516. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni némecké regulacni autority

Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce I|écivych latek spolecnosti Dr. Reddy’s
Laboratories FTO 2, Survey No. 42, 45 & 46, Bachupally Village, Qutubullapur Mandal, Ranga Reddy
District, Telangana 500 090, Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachazi
ve vyrobnich Fetézcich Iécivych pripravkil registrovanych v CR. Od uvedeného vyrobce nejsou do CR
dovazeny lécivé latky pro pripravu v Iékarnach.

Sdéleni britské regulacni autority

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spolecnosti Bristol Laboratories
Limited

- Unit 5, Traynor Way, Whitehouse Business Park, PETERLEE, SR8 2RU, United Kingdom

- Laporte Way, LUTON, Bedfordshire, LU4 8WL, United Kingdom

- Unit 3, Canalside, Northbridge Road, BERKHAMSTED, HP4 1EG, United Kingdom
Byly zjisStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim fetézci tfi léCivych
pripravkd, které viak nemaji na trhu v CR hlaseny spotfeby. Od uvedeného vyrobce nejsou do CR
dovaieny lécivé latky pro ptipravu v Iékarnach.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

) - Charakter v .. Vydavajici )
Nazev pripravku . Cislo sarze . Poznamka
pfipravku autorita
Melphalan Koanaa . . .. ) . Netyka se CR. Vice
. padélek vSechny Sarze rakouskd autorita . ,
50 mg, inj. pso. Iqf. informaci zde.
Sarze (GGZT800 a
6GZT800 GCZTQO00) byly doda
odany na
Velcade 3,5mg . GCZTQOO o v Pyly dodany
o padélek némecka autorita trh CR, avsak v ¢esko-
inj. plv. sol. 1 FGZSLO1 . )
slovensko-polské jazykové
FJZT800 S ,
verzi. Vice informaci zde.
Sovaldi, 400mg 3 y ) _ Netyka se CR. Vice
padélek VVDXD némecka autorita ] ]
tbl. flm. 28 informaci zde.
Neiromidin 20 mg, 5 . ) Netyka se CR. Vice
padélek 400914 lotySska autorita . ,
tbl. 50 informaci zde.
Xeplion, 150 mg inj. . . . _ Netyka se CR. Vice
) padélek HAB5G00 némecka autorita ] ]
sus. pro. 1+2j informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

) . Charakter T Vydavajici i
Nazev pfipravku . Sarze . Poznamka
pfipravku autorita
doplnék stravy s
Fluffy Unicorn nedeklarovanou vSechny kanadska autorita V CR vyskyt nezjistén.
|écivou latkou
doplnék stravy s
Insane nedeklarovanou vSechny kanadskd autorita V CR vyskyt nezjistén.
|éCivou latkou

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-melphalan
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-velcade-3-5mg
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sovaldi-400mg
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-neiromidin-20
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-xeplion-150
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