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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum:
4.5.2018

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Driitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
L. e registraci/distri- o rozhodnuti o . ..
Kéd SUKL Lécivy pripravek . Sarze . ] Duvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
FAYTON 4 MG/5 Nesoulad se
ML KONCENTRAT StaZeni a? zésadami
0181338 PRO INFUZNI Ph ki ls|  PQ0246 z drovné spravné vyrobni |
ROZTOK, 4MG/5ML armaceuticals zdravotnickych | praxe pFi vyrobé |
s.r.o, Praha v
INF CNC zarizeni léCivého
SOL 1X5ML pfipravku
Vysledek mimo
Stazeni az . e
limit specifikace
EBRANTIL 30 RETARD, | 2Keda GmbH, 2 Grovné
0215476 Konstanz, 11268698 . v parametru Il.
30MG CPS PRO 50 Ne ‘ zdravotnickych ]
émecko satizeni disoluce po 4
hodinach
Pozastaveni
DEGAN 10 MG Lek ot e Provéieni
i istribuce, vydeje ..
0093105 ROZTOK PRO INJEKCI, Pharm:?ceu.tlcals HJ7822 ot 'V ] moZné zévady v )
5MG/ML INJ SOL d.d., Ljubljana, a lééebného 2 kosti
50X2ML Slovinsko pouzivani Jakosti

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadi stahovdni 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 pristoupilo se ke stahovdni z jinych duvodu (ani nemusi byt
poZadovdadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.

1/4




' ® 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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Driitel N
B Opatieni drzitele
L e rozhodnuti o . L i .
Kéd SUKL Lécivy pripravek . . Sarie rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
DORETA SB4656 SV
PROLONG 75 KRKA, d.d., SCO605 StaZeni az z urovné b ; )
0209687 MG/650 MG, Novo mesto, SC4770 zdravotnickych oza.stavem
. v registrace
75MG/650MG Slovinsko $C8223 zafizeni
TBLPRO 20 1l
SB4575
SB4577
DORETA SC0535
PROLONG 75 KRKA, d.d., SC4469 StaZeni az z Urovné Pozastaven
0209688 MG/650 MG, Novo mesto, SC5588 zdravotnickych registrace
75MG/650MG Slovinsko SC5589 zafizeni g
TBLPRO 301 SC5838
SC8222
SD1245
SB4579
DORETA SB6322
PROLONG 75 KRKA, d.d., SC4765 StaZeni az z Urovné Pozastaven
0209690 MG/650 MG, Novo mesto, 5C4881 zdravotnickych registrace
75MG/650MG Slovinsko SC8399 zafizeni g
TBLPRO 60 Il SC8406
SD1192
OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni belgické regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména lécivého pripravku — v baleni nalezena ampule Magnesium Sulphate
Sterop 1 g/2 ml, Sarze 170320) se na zakladé sdéleni belgické regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek
Vitamine B1 Sterop 100 mg/2 ml, inj. sol., $arze 170317. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni japonské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (hodnota mimo limit specifikace v parametru sub-viditelné ¢astice) se na zakladé
sdéleni japonské regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Mitomycin Kyowa 10 mg, inj., vice Sarzi. LéCivy
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pripravek je v CR registrovan, aviak dotéené $arze nebyly dodany do Ceské republiky, ani v ramci klinického
hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah olova) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje
[éCivy pFipravek Primidone 125 mg, tbl., Sarze MT4040 a Primidone 250 mg, tbl., Sarze MM3274. LécCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

4. Sdéleni ukrajinské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad metody u zkousky na sterilitu) se na zakladé sdéleni ukrajinské
reguladni autority stahuje léCivy pfipravek Auroxone, 1000 mg inj./inf. plv. sol., vSechny Sarie. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni maltské regulacni autority

e Maltska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Theon Pharmaceuticals Ltd., Village Saini Majra,
Tehsil Nalagarh, District Solan, Himachal Pradesh, 174101, Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP.
Vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich Fetézcich Ié¢ivych pripravkd registrovanych v CR. Od uvedeného
vyrobce nejsou do CR dovazeny latky za Gcelem pFipravy lécivych piipravka.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

} . Charakter _— L. . )
Nazev pripravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
B7239H02
Avastin 25 mg/ml inf. . B7241H11 . . ) o .
Padélek Némecka autorita Vice informaci zde
cnc. sol. B7241H13
B7241H18
. 1077186g
Mimpara 60 mg, tbl. . . , ) L ,
f Padélek 1077186g2 Némeckd autorita Vice informaci zde.
m.
1081726g
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-avastin-25-mg
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3 . Charakter . L L . 3
Nazev pfipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
E0519B01
E0546B01
E0556B01
E0548B01 )
CellCept 500mg tbl. . Evropska agentura pro L ,
Padelek EO576B01 L Vice informaci zde
fim. |écivé pripravky
E0278B01
E0458B01
E0565B01
EO575B01
Tradol 100 mg/2 ml padélek 00930H Mexicka autorita Vice informaci zde.
. . . . Nelegalni distribuce
Seznam pfipravk( . Seznam sarzi . i . . ,
padélek Nizozemskd autorita v Nizozemsku, vice
zde zde . .
informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkd

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

Doplnék stravy s
nedeklarovanou Vsechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
[éCivou latkou

Rhino 69 Extreme
50000 capsules

Doplnék stravy s
Euphoric nedeklarovanou Vsechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
[éCivou latkou

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-cellcept-500
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-tradol-100mg
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-nelegalni-distribuci-lecivych-pripravku-v-1
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-nelegalni-distribuci-lecivych-pripravku-v-1
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-nelegalni-distribuci-lecivych-pripravku-v-1
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