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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
L. e registraci/distri- T rozhodnuti o . .
Kéd SUKL Lécivy pripravek B SarZe . ) Dlvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Mozna
Aurovitas . pritomnost
Stazeni az .
RANITIDINE Pharma Polska ) . nedeklarované
z Urovné
229330 AUROVITAS, 150MG Sp.zo.0., NCSA19005-A L necistoty N- Il.
zdravotnickych . i
TBL FLM 60 Warszawa, o Nitrosodimethyl
zafizeni .
Polsko amine (NDMA) v
[écivé latce
GS9257 L
Mozna
HB3411 .
. pfitomnost
Lek HH5139 StaZeni az ,
. ) . nedeklarované
RANITAL, 150MG TBL | Pharmaceuticals HT4953 z Urovné .
91280 o o, necistoty N- Il
FLM 30 d.d., Ljubljana, JB3330 zdravotnickych . i
. o Nitrosodimethyl
Slovinsko JG6608 zafizeni .
amine (NDMA) v
JN3557 i g 1x
[éCivé latce
159072
MozZna
. pfitomnost
Lek StaZeni az )
. JG6998 , . nedeklarované
RANITAL, 50MG/2ML | Pharmaceuticals z Urovné .
93969 L JS6815 L, necistoty N- I.
INJ SOL 5X2ML d.d., Ljubljana, zdravotnickych . i
. JV7059 .. Nitrosodimethyl
Slovinsko zafizeni .
amine (NDMA) v
[éCivé latce
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

L. e registraci/distri- _— rozhodnuti o . ..
Kéd SUKL Lécivy pripravek j Sarze ] i Dlivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
MozZna
L. pfitomnost
Stazeni az ,
, . nedeklarované
RANISAN, 150MG TBL PRO.MED.CS 9161017 z Urovné ..
96056 o, necistoty N- I.
FLM 30 Praha a.s. 9030519 zdravotnickych . i
o Nitrosodimethyl
zafizeni
amine (NDMA) v
[éCivé latce
Mozna
9171017 . pfitomnost
Stazeni az i
9181017 , . nedeklarované
RANISAN, 150MG TBL PRO.MED.CS z urovne ..
47471 9161017 L, necistoty N- I.
FLM 60 Praha a.s. zdravotnickych . .
9010218 .. Nitrosodimethyl
zafizeni .
9030519 amine (NDMA) v
[éCivé latce
Pozastaveni Provéreni
RANISAN, 75MG TBL PRO.MED.CS 0010218 L . .,
58292 distribuce a mozné zavady -
FLM 10 Praha a.s. 0021118 o ] )
vydeje v jakosti.
9030217
9080517 ) o
Pozastaveni Provéreni
RANISAN, 150MG TBL PRO.MED.CS 9151017 o .
96056 distribuce a mozné zavady -
FLM 30 Praha a.s. 9080218 o . .
vydeje v jakosti.
9120618
9161118
9030217
9040217
9080517
9100517 ) o
Pozastaveni Provéreni
RANISAN, 150MG TBL PRO.MED.CS 9090517 L Y ..
47471 distribuce a mozné zavady -
FLM 60 Praha a.s. 9191017 L . .
vydeje v jakosti.
9080218
9020218
9030218
9120618
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Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o

Kéd SUKL Lécivy pripravek Sarze Dévod T¥ida
Y prip butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
9130618
9140618 ) .
Pozastaveni Provéreni
RANISAN, 150MG TBL PRO.MED.CS 9171118 L . .,
47471 FLM 60 prah 9161118 distribuce a mozné zavady -
raha a.s.
9040519 vydeje v jakosti.
9050519
UEOO58A3D
UEOO61A1A
UF0062A9C
EMERADE 150 . vy
MIKROGRAMO PharmaSwiss | UIO114A4B Pozastaveni Provéreni
0215121 150MCG INJ SOL I;EP Ceska republika | UI0114A6A distribuce a mozné zavady -
1X0.15ML s.r.o, Praha V0021A7D vydeje v jakosti.
' V0032A1D
V0032A3D
VO0040A1G
UDO057B1E
UEO058B4A
I\i?ﬁig’g‘?&ﬁg PharmaSwiss SJF%%()662188133i Pozastaveni Provéreni
0215123 300MCG INJ SOL PEP Ceska republika UHO0084B2D dlstrllbu.ce a mozul'le zav.ady -
1X0,3ML s.r.o, Praha UI0110B1D vydeje v jakosti.
Ul0114B3B
VOO18B3A
UE0058C5B
&miggii% PharmaSwiss UUFEJ%%GSZ%(;ZZIT) Pozastaveni Provéreni
0215125 500MCG INJ SOL PEP Ceska republika UKO120C2A dlstrllbu.ce a mozpe zav.ady -
1X0,5ML s.r.o, Praha VOO18CAE vydeje v jakosti.
V0021C10A
UmozZnéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni
Egis 17150D . L,
. do obéhu nebo Nespravny kéd
GRIMODIN, 600MG Pharmaceuticals 18108A Y . .
0162231 - pouzivani pri SUKL na vnéjsim M.
TBL FLM 120 PLC, Budapedt, 18299D o
) poskytovani obalu
Madarsko 18379A

zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

3/13




e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o

Kéd SUKL Lécivy pripravek Sarze Dévod T¥ida
¥ Prip butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni -
BENDAMUSTINE . Na vnéjsim
Glenmark do obéhu nebo ,
GLENMARK . o obalu neni
135014 Pharmaceuticals 030318 pouzivani pfi i Il
2,5MG/ML, 2,5MG/ML . uveden kéd
S.r.o. poskytovani .
INF PLV CSL 5X100MG i SUKL
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Glenmark do obéhu nebo Nespravny kdd
GLEPARK, 0,7MG TBL _ 19182185 D .
134078 Pharmaceuticals pouzivani pfi SUKL na vnégjsim M.
NOB 100 19184276 .,
s.r.o. poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
315889
315890
315891 Vo
Umoznéni
315892 o
distribuce,
315893 L L.
vydeje, uvadéni
) 315894 . s
Norgine B.V,, do obéhu nebo Nespravny kéd
MOVIPREP, POR PLV 315896 L .
0237706 Amsterdam, pouzivani pfi SUKL na vnégjsim M.
SOL 1+1 . 315897 .,
Nizozemsko poskytovani obalu
320310 ,
zdravotnich
320311 o
sluzeb lécivého
320312 .
pripravku
320313
320314
320315
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drizitele

Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze rozhf)dnut.| ° Dtvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
BORTEZOMIB Healthcare do obéhu nebo Nesoulad text(
210912 ACCORD, 3,5MG INJ S.L.U., PX04582 pouzivani pfi s registracni M.
PLV SOL 1 Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
LACOSAMIDE Healthcare do obéhu nebo Nesoulad text(
222474 ACCORD, 150MG TBL S.L.U, X21953 pouzivani pfi s registracni Il
FLM 56 Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
FENTANYL- ratiopharm do ob&hu nebo | Nesoulad textl
24870 100F:\'/IAZIGO/PHH1"AI§ILVIE,MP GmbH, Ulm, 914524 pouZzivani pfi s registracni Il
5X16,5MG Némecko poskytovani dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécCivého
pfipravku
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Driitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
. i i/distri- . rozhodnuti o
Kéd SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri Sarie . ] Dévod T¥ida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do obéhu nebo | Nesoulad textd
0237830 BACTROBAN NASAL, . (.Ireland) . 5J7Y pouzivani pfi s registraéni Il.
20MG/G NAS UNG 3G | Limited, Dublin o )
24 Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline WESH do obéhu nebo | Nesoulad textd
0237886 BACTROBAN, 20MG/G . (.Ireland) . pouzivani pfi s registracni .
UNG 15G Limited, Dublin 925S ., .
24 Irsko poskytovani dokumentaci
' zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
V57) o o
( stad| vydeje, uvadéni
K] rozpoustédlo
FLOLAN 1,5 MG, GlaxoSmithKline F')I'C7J) do obéhu nebo | Nesoulad text(
0237893 | 1,5MG INF PSO LQF _ lIreland) pouzivani pfi s registraéni .
Limited, Dublin V57S L, )
1+1X50ML o poskytovani dokumentaci
24, Irsko (rozpoustédlo
zdravotnich
TC7))

sluzeb lécivého
pfipravku
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Driitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze rozh?dnut.l © Davod T¥ida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do obéhu nebo | Nesoulad text
0231971 FORTUM 2G, 2G . (.Ireland) . R72W pouzivani pfi s registraéni Il.
INJ/INF PLV SOL 1 Limited, Dublin o )
24, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do ob&hu nebo | Nesoulad text(
0239543 FORTUM1G, 1G . (.Ireland) . WF2R-A-2 pouzivani pfi s registracni Il.
INJ/INF PLV SOL 1 Limited, Dublin L, ,
24, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do ob&hu nebo | Nesoulad text(
0237772 LAMICTAL 50 MG, . (.Ireland) ) 9K6C pouzivani pfi s registracni M.
50MG TBL NOB 42 Limited, Dublin o )
24, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
SERETIDE 25/50 . vydeje, uvadéni
INHALER, GlaxoSmithKline do ob&hu nebo | Nesoulad textd
0237704 | 25MCG/50MCG/DAV Lim(i!c;ecllagcl?blin CP4R pouzivani pfi s registracni Il
INH SUS PSS 24 I'rsko poskytovéni dokumentaci
120DAV+POC ’ zdravotnich
sluzeb |éc¢ivého
pfipravku
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Driitel Opatfeni
rozhodnuti o driitele
K6dSUKL | Lécivy pripravek | resistraci/distri- Sarie rozhodnuti o Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
UmozZnéni
distribuce,
SERETIDEDISKUS50 | .. 0 ""’dejev' uvadéni ]
MiKROGRAMU/500 | SPSY dooobéhu nebo | Nesoulad texti
237702 MIKROGRAMU, Limited. Dublin JY6E pouzivani pri s registracni M.
50MCG/500MCG INH 24 |,rsko poskytovani dokumentaci
PLV DOS 1X60DAV ’ zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
SERETIDEDISKUS50 | . (. . vydeje, uvaden o
MiKROGRAMO/100 | 70T do obBhu nebo | Nesoulad texty
0237692 MIKROGRAMU, Limited. Dublin KD6A pouzivani pri s registracni M.
50MCG/100MCG !NH 24 I’rsko poskytovani dokumentaci
PLV DOS 1X60DAV ’ zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
SERETIDEDISKUS50 | .\ 0 "Vdejej uvadeéni ]
MiKROGRAMO/100 | 0o do obBhu nebo | Nesoulad texty
0237693 MIKROGRAMU, Limited. Dublin KD6A pouzivani pri s registracni .
50MCG/100MCG INH 24 I’rsko poskytovéni dokumentaci
PLV DOS 3X60DAV ’ zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
SERETIDEDISKUS50 | .\ 0 "Vdejej uvadeni ]
MIKROGRAMU/?SO (ireland) do Obfh,u ?e?o Nesou!ad t(vaxFu
0237697 MIKROGRAMU, Limited. Dublin SE3K pouzivani pfi s registracni .
50MCG/250MCG !NH 24 I’rsko poskytovani dokumentaci
PLV DOS 1X60DAV ’ zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
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Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Kod SUKL | Lativy pripravek | "egistraci/distri- Sarze rozhodnuti o Davod TFida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do obéhu nebo | Nesoulad textl
0238011 SEROXAT 30 MG, . ('Ireland) . BLON pouzivani pfi s registracni Il
30MG TBLFLM 30 1l Limited, Dublin 643L o, ,
24 Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do obéhu nebo | Nesoulad text
0231958 VENTOLIN, 0,4AMG/ML . (.Ireland) . T025 pouzivani pfi s registracni Il
SIR 150ML Il Limited, Dublin o )
24, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
VENTOLIN INHALER N GlaxoSmithKline do obéhu nebo | Nesoulad text(
0231956 | 100MCG/DAV INH sus | (reland) WLSR pouzivani pfi s registraéni .
PSS 200DAV Limited, Dublin poskytovani dokumentaci
24, Irsko
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do ob&hu nebo | Nesoulad text(
0231955 ZINNAT, 125MG POR . (.Ireland) . 9uUouU pouzivani pfi s registracni Il.
GRA SUS 50ML Limited, Dublin ., )
24, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
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Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-

Opatieni
drzitele
rozhodnuti o

Kéd SUKL Légivy pFipravek Sarie o Divod T¥ida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do obéhu nebo | Nesoulad textd
0237620 ZOVIRAX 200 MG, . ('Ireland) . 9u5V pouzivani pfi s registracni Il
200MG TBL NOB 25 Limited, Dublin ‘ o dok )
24 Irsko poskytovani okumentaci
zdravotnich

sluzeb lécCivého
pfipravku

Vysvetlivky: Klasifikace pfipadd stahovadni SarZi z divodu 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 zpisobit zdvazZné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu Ié¢by, ale nespadaji do tridy I.
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Statni ustav pro kontrolu lééiv informuje o zjisténé zavadé v jakosti u pripravku Emerade 150/300/500
mikrogramd, injekéni roztok v predplnéném peru a o postupu pfi jeho poufZiti. Dostupné Udaje ukazuiji, Ze pokud

se pero Emerade nepodafi aktivovat napoprvé, mély by byt provedeny dalsi pokusy na aktivaci pera. Prosime,
abyste své pacienty seznamili s touto informaci. Edukacni materidly pro pacienty budou ndsledné upraveny a
doplnény o tuto informaci, tj. v pfipadé, Ze se pero neaktivovalo, je nutné provést dalsi dva pokusy aktivace
pera, pokud se pero neaktivuje ani béhem téchto pokusi, mad pacient pouZit druhé pero, pokud ho ma k dispozici.
Podrobnosti k této problematice naleznete v informaénim dopise na http://www.sukl.cz/leciva/rok-2019-1.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni americké regulacéni autority stahuji 1éCivé
pfipravky ocni kapky od vyrobce Altaire Pharmaceuticals, Inc., New York, vice Sarzi. LéCivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace beta-lactamy) se na zakladé sdéleni americké regulacni
autority stahuji 1éCivé pripravky s lécivou latkou temozolomid od vyrobce Deva Holding AS-Cerkezkoy
Subesi, Turecko, vice 3arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly dovezeny ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zékladé sdéleni americké regulaéni autority
stahuje lécivy pripravek Milk of Magnesia, 2400 mg/30 ml por. liq., Sarie 19027D a 19027D. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e  Zdlvodu zadvady v jakosti (chybné oznaceni |éCivé latky na obalu) se na zdkladé sdéleni americké regulacni
autority stahuje Ié¢iva latka quinacrine dihydrochloride od vyrobce Darmerica LLC, USA. Léciva latka byla
distribuovéna na Uzemi USA a nebyla dovezena do CR. Lécivé pfipravky s predmétnou Ié¢ivou latkou se
nenachazi v klinickém hodnoceni v CR.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zavada davkovaciho zafizeni) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuji 1écivé pripravky Natpara for Injection (parathyroid hormone) 25, 50, 75, 100 mcg, inj., vice Sarzi.
Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistoty) se na zakladé
sdéleni némecké regulaéni autority stahuje léCivy ptipravek Prograf, 5mg/ml inf. cnc. sol., SarZe SA3391E.
Lécivy pfipravek je v CR registrovan a drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéena $arie nebyla
uréena pro trh v CR.
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. Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych stfep( v baleni) se na zakladé sdéleni némecké regulaéni
autority stahuje IéCivy pripravek Harntee 400 TAD N, Tee-Granulat, gra., SarZe 21803011. LéCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

. Z dlivodu zavady v jakosti (velmi nizka koncentrace nedistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v lécivé
latce) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji 1é¢ivé pripravky Ranitidin-ratiopharm
150mg a 300mg tbl. flim., Ranitidin-ratiopharm 50mg/5ml inj. sol., Ranitidin AbZ 150mg a 300mg tbl.
flm., vice $arZi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
|éc¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

. Z dlvodu zavady v jakosti (riziko vyskytu necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v |éCivé latce) se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuiji 1éCivé pripravky Ranitidin Basics 150 mg, tbl., vice Sarzi
a Ranitidin Basics 300 mg, tbl., vice 3arZi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického Iééebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulacni autority

e  Zdlvodu zdvady v jakosti (riziko vyskytu necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v |éCivé latce) se na
zakladé sdéleni kanadské regulacéni autority stahuji 1éC¢ivé pripravky s obsahem Iécivé latky ranitidin od vice
vyrobcl. Dotéeni vyrobci se nevyskytuji ve vyrobnich Fetézcich registrovanych |é&ivych pFipravkd v CR.
Lécivé pripravky nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4, Sdéleni portugalské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (obtiZzna aplikace Iécivého pripravku) se na zakladé sdéleni portugalské regulacni
autority stahuji |écivé pripravky Goserrelina Teva, 3,6 mg imp. isp. a Goserrelina Teva LA, 10,8 mg imp.
isp., vice $arZi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

5. Sdéleni singapurské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zakladé
sdéleni singapurské regulacni autority stahuji |éCivé pFipravky s léCivou latkou ranitidin v Iékové formé tbl.
inj. a syr., vice $arzi. Lé&ivé pipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.
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6.

Sdéleni polské regulacni autority

Z dlivodu zévady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni polské regulaéni autority stahuje 1éCivy
pripravek Remurel, 40mg/ml inj. sol. isp.12x1ml., arie 1802222G. Lécivy ptipravek je v CR registrovan,
ale dle drzitele rozhodnuti o registraci nebyla dotéena $arze dodana na trh v CR.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni brazilské regulacni autority

Brazilska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Biological E. Limited Plot n°1 Biotech park, Kolthur
village, Shameerpet, Mandal, Medchal-malkajgiri, Telagana, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami
spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachdazi ve vyrobnich tetézcich lécivych ptipravki
registrovanych v CR.

Brazilska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce ALCHYMARS ICM SM PRIVATE LIMITED (A-14&20,
SIDCO Pharmaceutical Complex, Alathur, Kancheepuram Dist. 603 110., Tamilnadu, Indie. Byly zjiStény
neshody se zasadami sprdvné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich retézcich lé¢ivych
pfipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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