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Vysvetlivky: Klasifikace pripadi stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovany shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Tfida | - 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 stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Metamizol — davkovani, pouziti v téhotenstvi a béhem kojeni

Evropsky Vybor pro humanni Iécivé pripravky (CHMP) ukoncil pfehodnoceni zaméfené na maximalni denni
davky a pouzivani béhem téhotenstvi a pfi kojeni. Pfehodnoceni skoncilo doporucenim, aby rozdilné udaje byly
odstranény a dokumentace byla sjednocena pro vsechny pfipravky s obsahem metamizolu na evropském trhu.

evyvs

behem-kojeni

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (riziko poruseni primarniho obalu a riziko nesterility) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Thiogamma turbo-set 600mg inf. sol, vice Sarzi. LéCivy
pripravek je v CR registrovan, dotéené $arze nebyly dodany na trh v CR. Léivy pripravek nebyl dovezen ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZduUvodu zavady v jakosti (poruseni integrity primarniho obalu a riziko nesterility) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuje lélivy pFipravek Pascorbin/Vitamin C-Injektopas 7,5 g-
Injektionslosung inf. cnc. sol., $arie 9572. Lécivy pripravek je v CR registrovdn a je rovné? dovazen v ramci
soub&iného dovozu, dotéend 3arze viak nebyla dodana na trh v CR. Lécivy piipravek nebyl dovezen ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenéné ¢astice v ampuli) se na zakladé sdéleni némecké regulacéni
autority stahuje IéCivy pfipravek TriamHexal 40mg, inj. sus., velikost baleni 5x1ml, Sarze HS3748. LécCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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2. Sdéleni americké regulacni autority

e ZduUvodu zavady v jakosti (vyssi obsah lécivé latky) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Ibuprofen por. gtt. sus., vice 3arzi. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (chyba v oznaceni na obale) se na zakladé sdéleni americké regulac¢ni autority
stahuje vice $arii [é¢ivych piipravk( Dyural-40 a Dyural-80. Tyto |é¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany

a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zakladé sdéleni polské
regulacni autority stahuji 1éCivé pripravky Vanatex a Vanatex HCT tbl. flm., vice Sarzi. LéCivé pripravky jsou
v CR registrovan a byly staZeny dne 3.7.2018 z trhu v CR. Lé¢ivé pt¥ipravky nebyly dovezeny ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e  Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad vzhledu roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Ferinject 50 mg/ml inj./inf. sol. 5x10 ml, Sarie 7102112AVA. Lécivy pfipravek je v
CR registrovan, dotéena $arie nebyla dodana na trh v CR. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdvada détské pojistky na uzavéru) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje |éCivy pripravek Acetaminophen Oral Solution USP 160 mg/5 ml, sir., vice Sarzi. LéCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (zdvada détské pojistky na uzavéru) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje IéCivy ptFipravek Acetaminophene — Liq 80 mg/mL gtt., vice $arzi. LéCivy pfipravek neni v
CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (zdvada détské pojistky na uzavéru) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek Acetaminophen Oral Sol for Children, vice Sarzi. LéCivy pfipravek neni v
CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni japonské regulacni autority

e 7 davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru sub-viditelné ¢astice) se na zakladé
sdéleni japonské regulacni autority stahuje léCivy ptipravek Mitomycin-C Kyowa inj./inf. plv. sol., Sarze
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647AEF01. Lécivy ptipravek je v CR registrovan, dotéena $arze nebyla dodana na trh v CR. Lécivy pFipravek
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Sdéleni ukrajinské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se na zakladé
sdéleni ukrajinské regulacni autority stahuje léCivy pripravek Vicks Active Symptomax, por. plv. sol., Sarze
62868964A1. Lécivy piipravek je v CR registrovan pod nazvem Vicks Symptomed Complete Citrén, por.
plv. sol. Dotéené 3arze nebyly dodany na trh v CR. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah neznamé nedistoty) se na zakladé sdéleni ukrajinské regulacni
autority stahuje Ié¢ivy piipravek Jumex 5mg, tbl. nob. 50, $arze 7V001. Lécivy pipravek je v CR registrovan,
Sarze byla dne 3.10.2018 staZena az z Urovné zdravotnickych zafizeni. LéCivy pfipravek nebyl dovezen ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Sdéleni fecké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah 1écivé latky) se na zakladé
fecké regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek Centrac tab. 20mg/tab., Sarie S20859. LécCivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu & klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI{ TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

i . Charakter _— L . i
Nazev pfipravku - Sarze Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
25A19E09 Evropska lékova
Iclusig tbl. flm. padélek P Vice informaci zde.
PR0O72875 agentura
Avastin, 25 mg/ml . B8032H10 Evropska lékova L i
. padélek Vice informaci zde.
inf. cnc. sol. 1x16 ml N7178H02 agentura



http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-iclusig
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-avastin-1
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Alimta, 500 mg inf. . Némecka regulacni L ,
padélek C586047F . Vice informaci zde.
plv. csl. | autorita
Seebri Breezhaler, 44 . i L
) . BCE98 Némecka regulaéni L ,
mcg. inh. plv. cps. padélek . Vice informaci zde.
. BCJ73 autorita
dur. 30x1+1 inh
Palexia Retard, 150 . Némecka regulacni L ,
padélek 681N01 . Vice informaci zde
mg, tbl. pro. 30 autorita
Lunaldin, 100 mcg. . Némecka regulacni L ,
padélek 607717701 . Vice informaci zde
slg. tbl. nob. 10 autorita

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-alimta-500mg-1
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-seebri
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-palexia?highlightWords=palexia+retard
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-lunaldin?highlightWords=lunaldin
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