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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Kalium Chloratum Léciva 7,5% - byla zjisténa administrativni chyba ve vyjadfeni koncentrace iontd. Spravna
koncentrace je 1 mmol K* v 1 ml injekcniho roztoku (resp. 10 mmol v 10 ml). Vice na
http://www.sukl.cz/kalium-chloratum-leciva-7-5-chybne-uvedeni-koncentrace-iontu

Fusafungin (Bioparox) — z dlivodu sice vzacnych, ale zavaznych alergickych reakci a slabé Géinnosti bude podle

rozhodnuti EMA tomuto léCivému pripravku zrusena registrace (vice na http://www.sukl.cz/fusafungin-
bioparox-informace-o-ruseni-registrace ).

Inhalacni kortikosteroidy — bylo ukonceno prehodnoceni jiz znamého rizika vzniku pneumonie pfi Iécbé
CHOPN. Vice na http://www.sukl.cz/inhalacni-kortikosteroidy-prehodnoceni-rizika-pneumonie-pri
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Natalizumab (Tysabri) - bylo ukonéeno pfehodnoceni rizika progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML)
a doporucena nova opatreni k jeji véasné detekci. Vice na http://www.sukl.cz/tysabri-ema-schvalila-nova-

doporuceni-k-omezeni-rizik

Glifloziny (inhibitory SGLT2) - bylo potvrzeno riziko vzniku diabetické ketoacidézy. Vice na
http://www.sukl.cz/glifloziny-inhibitory-sglt2-potvrzeno-riziko-vzniku

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencialni pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni polské regulacni
autority stahuje |éCivy pripravek Amol, por.sol. a drm.sol., vice Sarzi distribuovanych v Polsku a
Némecku. Léc&ivy pripravek neni registrovan vCR a 3arZe nebyly dovezeny ani vramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nevalidovany proces sterilni filtrace pfi vyrobé) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Ovastat/Treosulfan, 1000/5000 mg, inj.plv.sol., vice Sarii.
Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovan. Je dovaZen v ramci klinického hodnoceni. Zavadné 3arze byly
zlikvidovany.

3. Sdéleni U. S. Food and Drug Administration

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje lécCivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride Intravenous Infusion Bieffe, Sarze
G120162. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (kfiZova kontaminace) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration
stahuje |é¢ivy pfipravek Fluconazole, inj., $arie 40608. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug
Administration stahuje |éCivy pFipravek Amikacin Sulfate Injection USP 1g/4ml (250mg/ml) vial. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vrdmci specifického |é¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

4, Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zvyseného vyskytu ocekavanych nezadoucich G¢ink( se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje lécivy pripravek Menjugate liquid, inj.sus., $arie 150401. Lécivy pripravek je v CR
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registrovan, ale ma od data 20.10.2014 nahlaseno preruseni uvadéni Ié¢ivého pripravku na trh. Lécivy
pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni
autority stahuje lé¢ivy ptipravek Draximage MDP, plv. sol., $arie 4N520. Lécivy pfipravek neni v CR

registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni japonské regulacni autority

Z dlvodu nepfiznivého poméru rizika a prospésnosti nize uvedneych lécCivych pripravkl se na zakladé
sdéleni japonské regulacni autority stahuji IéCivé pripravky Leflose, tbl., 30 mg, Leflose, sirup, 0,5%,
viechny $arZe a Neuzym, tbl., vechny 3arze. Uvedené lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENiI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Francouzska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Theravectys - Villejuif, 1 Mail du Professeur
Georges Mathé, Batiment Villejuif Biopark, Villejuif, 94800, Francie. Byly zjistény neshody se
zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych pfipravkl registrovanych
v CR.

Francouzska regulac¢ni autorita provedla inspekci u wvyrobce lécivych latek Dongying Tiandong
Pharmaceutical Co., Ltd., No. 1236, Nan-er Road, Dongying City, Shandong Province, China. Byly zjistény
neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich léCivych pripravki
registrovanych v CR.

Sdéleni Statniho ustavu pro kontrolu Ié&iv, Ceskd republika

Statni Ustav pro kontrolu léciv proved| inspekci u vyrobce Hubei Hongyuan Pharmaceuticals Co., Ltd.,
No. 8 Fengshan Road, Industrial and Economic Development Zone, Luotian County, Huanggang City,
Hubei Province, 438 600, China. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje
ve vyrobnich fetézcich 1é¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

Sdéleni polské regulacni autority

Polska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivé latky diosmin, spolecnosti Chendu Okay
Pharmaceutical Co. Ltd., No. 15 Chuangye Road Lingiong Industrial Zone, Qionglai, Sinchuan, Province,
611530, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich
Fetézcich lé&ivych pfipravkd registrovanych v CR.
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4, Sdéleni rumunské regulaéni autority

e  Rumunskd regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce S.C.Ircon SRL, Str. Calea Chisinaulni nr. 6, lasi,

Jud. lasi, 700181, Romania. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje

ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravki registrovanych v CR.

e Rumunska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce léCivych latek, spolecnosti Zhuhai United
Laboratoires Co. Ltd., Sanzao Science & Technology park, national Hi-Tech Zone, Zhuhai, Guangdong,
519040, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim
Fetézci jednoho registrovaného lécivého piipravku. Doddvky predmétného lécivého pFipravku do CR byly

na zdkladé vydani prohlaseni o neshodé se zasadami SVP preruseny.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pfipravku Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka
L .| Netyka se CR.
. Svétova zdravotnicka L ,
Ledso, cps. padélek 0022 ) Vice informaci
organizace (WHO)
zde.
L .| Netyka se CR.
. . Svétova zdravotnicka L ,
Dakauvir, cps. padélek 0322 . Vice informaci
organizace (WHO)
zde.
Bicnu (Sterile ) - Netyka se CR.
. . . Izraelska regulaéni o ,
carmustine/BCNU), padélek vice Sarzi torit Vice informaci
autorita
inj.pso.lqf., zde.
_ ) L Netyka se CR.
Harvoni 90mg/400mg, . Izraelska regulacni L i
padélek 004702 i Vice informaci
por.tbl.flm., 28 tbl. autorita
zde.
Combigan, . - Netyka se CR.
. E74469 Irskd regulacni L .
2 mg/ml+5mg/ml, padélek ) Vice informaci
E73028 autorita
oph.gtt.sol. zde.
) - Netyka se CR.
o . Irskd regulacni L i
Botox, inj.plv.sol. padélek C3304C3 . Vice informaci
autorita
zde.
3 ) - Netyka se CR.
MabThera 500mg, . Némecka regulacni o )
. padélek N7035B08 ) Vice informaci
inf.cnc.sol. autorita
zde.
Nordette ) L Netykd se CR.
. Irskd regulacni o )
150ug levonorgestrogel/ padélek L84040 torit Vice informaci
autorita
30 ug ethinyl estradiol zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

Nazev pripravku Charakter pfipravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
doplnék stravy s , L. .
.. Kanadska regulacni v CR vyskyt
Forta Xpload nedeklarovanou lécivou 320,329 ) .
] autorita nezjistén
latkou
doplnék stravy s ”
Durazest for men P YV_ Kanadska regulaéni v CR vyskyt
nedeklarovanou lécivou 331 ) .
Volume ] autorita nezjistén
latkou
doplnék stravy s N
. P Yv_ Kanadska regulacni v CR vyskyt
Forta for Men Daily nedeklarovanou lécivou 323,328 . o
] autorita nezjistén
latkou
Pink Bikini and doplnék stravy s .,
. . v CR vyskyt
Shorts on the nedeklarovanou lé¢ivou vsechny FDA USA .
; nezjisten
Beach latkou
doplnék stravy s .,
.. v CR vyskyt
Super Herbs nedeklarovanou léc¢ivou neuvedeno FDA USA .
latk nezjisten
atkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

Strana 6/6




		2016-04-07T10:41:21+0200
	Mgr. Apolena Jonášová




