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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Fusafungin (Bioparox) - informace o zruseni registrace

V EMA bylo schvaleno zruseni registrace lécivych pripravkl obsahujicich fusafungin z dlivodu sice vzacnych,
ale zavaznych alergickych reakci a slabé ucinnosti.

Vice informaci najdete na: http://www.sukl.cz/fusafungin-bioparox-informace-o-ruseni-registrace

nebo na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-bioparox-1

Od 21.4. 2016 probiha stahovani |écivého pripravku Bioparox z trhu, tento ptipravek se jiz nesmi vydavat
pacientlim.

Kanafliglozin (Invokana, Vokanament) — zahajeno evropské prehodnoceni

Evropska agentura pro léCivé ptipravky (EMA) zahdjila prehodnoceni kanagliflozinu, 1éCivé latky k |écbé
cukrovky, na zékladé nar(stajiciho po¢tu amputaci (zejména prstl u nohou).

Vice informaci najdete na: http://www.sukl.cz/kanagliflozin-zahajeno-evropske-prehodnoceni

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5 % — chybné uvedeni koncentrace iontti

SUKL informuje o chybné uvedené koncentraci iontd v souhrnu Gdajd o p¥ipravku, pribalové informaci a na
vnéjsim obalu Iéivého pFipravku Kalium Chloratum Léciva 7,5%, IVN INJ SOL 5X10ML. Jedna se pouze o
administrativni chybu ve vyjadreni koncentrace iontd, skutecna koncentrace iontt v pfipravku zlstava stale
stejna.

Vice informaci najdete na: http://www.sukl.cz/kalium-chloratum-leciva-7-5-chybne-uvedeni-koncentrace-
iontu

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky stabilit) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority
stahuje |écivy pripravek Vitacon, inj.sol., Sarze 01CS0614, 01CS0215, 01CS0315, 01CS0415, 01CS0315.
Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace) se na zadkladé sdéleni némecké regulaéni autority stahuje
léCivy pfipravek Mucosolvan, 1000mg/50ml/vial, inf.sol., Sarze MAOOPJM, MAOOTID. Lécivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lééebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost rlznych sil 150mg a 300mg v jednom baleni) vzniklé v ramci
prebalovani externim subjektem se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje Iécivy ptipravek
Elontril, 300 mg, tablety, $arze 15F001. Lécivy pripravek je v CR registrovan, predmétna $arze viak nebyla
identifikovana v pravidelnych hlasenich distribuovanych lé¢ivych pripravkl. Lécivy pFipravek nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru titr protilatek) se na zakladé
sdéleni némecké regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Tollwutglobulin Merieux P, inj. sol., Sarze
K1564. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan, nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

3. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (riziko kfizové kontaminace) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority
stahuji vSechny 3arZe léCivych pfipravkl vyrobenych pfed 03/2015 vyrobcem Berlimed, S.A. Jeden
z lé¢ivych pfipravkd je v CR registrovan, aviak dotéena $arze nebyla dovezena do CR.

4. Sdéleni irska regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyssi hladina zbytkového rozpoustédla) se na zakladé sdéleni irské regulacni
autority stahuje 1é¢ivy pripravek Etoflam 5% w/w gel, vice arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovén
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

e 7 dlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration
stahuji |éCivé pfipravky Dextrose injection USP, 70%, SarZe 48-010-JT, Dextrose injection USP, 50%, Sarze
52-002-JT, Dextrose injection USP, 20%, 52-114-JT, Aminosyn-PF 7%, Sarze 49-047-JT, Mannitol L.V.,
20%, Sarze 52-031-JT, Potassium Chloride injection, 20 mEq, Sarze 53-006-JT. Uvedené lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesprdvné oznaceni sily na obale) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje |é¢ivy pfipravek Phenylephrine 100 mcg/ml in NS, inj., Sarze 14312-0. Uvedeny
lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru pH, pfitomnost cizich ¢astic) se na
zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje IéCivy pfipravek Magnesium sulfate injection,
USP, Sarze 42-335-DK, 48-128-DK, 48-129-DK, 48-216-DK, 48-262-DK, 48-351-DK, 50-343-DK, 52-361-DK,
vyrobce Hospira Inc. Rocky Mount, NC. Uvedeny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zadkladé sdéleni U.S.Food and Drug
Administration stahuje IéCivy pripravek Sensorcaine HCI 0,75%, inj., 30 ml, Sarze 470237. Uvedeny léCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.
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Sdéleni korejské regulaéni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (8 Sarzi nevyhovélo zkousce na sterilitu) se na zakladé sdéleni korejské regulacni
autority stahuji 1éc¢ivé ptipravky Sulbacillin Inj. 1,5 g, inj.plv.sol., Sarze 586353, 587431, Sulbacillin Inj,
750 mg, inj.plv.sol., Sarze 586353, 587429, 587430, 588450, Bacratam Inj., 1,5 g, Sarze ABR2601,
Bacratam Inj., 750 mg, Sarie ABR1601. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v
ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni indonéské regulacni autority

Z dlvodu zjisténi nesouladu se zdasadami SVP u vyrobce Khandelwal Laboratories Pvt Ltd, India, se na
zakladé sdéleni indonéské regulaéni autority stahuji IéCivé pripravky Rubicon, Platirex, Protaxel, inj.
Uvedené |écivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Cci klinického hodnoceni. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych
pripravk( registrovanych v CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni britské regulacni autority

Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Rusan Pharma LTD., Plot 59 to 65, Sector Il Kandla
Special Economic Zone, Kutch, Gandhidham, Gujarat, 370230, India. Byly zjiStény neshody se
zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim fetézci jednoho registrovaného I|écivého
pfipravku, aviak predmétny lé¢ivy pipravek neni v CR obchodovan.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Spanélska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce INMUNOTEK, S.L., Avda.de Somosierra 22,
nave 14, San Sebastian de los Reys, Madrid, 28700, Spain. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych pfipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka

ivn.inf.cnc.sol., 1x30ml

Netyka se CR.
padélek P0003601 EMA Vice informaci
zde.

Soliris 300 mg,

Strana 6/7



http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-soliris-300

PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732 377

f ‘ STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111
e, SUKL
‘—J

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

Nejsou.

>

Zadame o predani téchto informaci dalSim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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