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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Datum . . B
.. L. v registraci/distri- . . rozhodnuti o . .
zverejnéni | K6d SUKL | Lécivy pripravek i Sarie ) . Dlivod Trida
L. butor/vyrobce/ registraci/
opatfeni . i
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
. Nesoulad se
Stazeni az i
MITOMYCIN C NORDIC 673AFEO4 , . spravnou
z Urovné
6.11.2019 0180531 KYOWA, 10MG Pharma, s.r.o., 683AFI03 d tnickvch vyrobni praxi 1.
N zdravotnickyc
INJ/INFPLV SOL1 | Ceska republika 695AGB03 N ,y pfi vyrobé
zafizeni
[écivé latky
018AGAO02 . Nesoulad se
Stazeni az i
MITOMYCIN C NORDIC 031AGEQ2 i . spravnou
z Urovné
6.11.2019 0180534 KYOWA, 20MG Pharma, s.r.o., 036AGF02 L, vyrobni praxi 1.
.. ) zdravotnickych .
INJ/INFPLV SOL5 | Ceska republika 037AGF02 o pfi vyrobé
zafizeni
039AGF02 [écivé latky
U dvou baleni
nalezena
MISTRA, Roncor s.r.o., Pozastaveni pfibalova
22.11.2019 | 132915 2 MG/ 0,03 MG, | Cestlice, Ceskd | T95093A-W distribuce a informace 1.
TBL FLM 3X21 republika vydeje jiného
lécCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, Nespravny kéd
vydeje, uvadéni SUKL na
MOXIFLOXACIN . . do obéhu nebo | vnéjsim obalu
KABI Fresenius Kabi o
1.11.2019 0203324 ! 15NH233G2 pouzivani pri a nesoulad .
400MG/250ML s.r.o., Praha 4 N o R
INF SOL 10X250ML poskytovani textu
zdravotnich s registracni

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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Drizitel Opatieni
Dat rozhodnuti o drzitele
atum
. L. registraci/distri- . . rozhodnuti o . ..
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pFipravek i Sarie . . Divod Trida
tieni butor/vyrobce/ registraci/
opatieni
P predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce, Nespravny kod
SERETIDE 25/50 GlaxoSmithKline vydeje, uvadeéni SUKL na
INHALER (Ireland) do obé&hu nebo | vnéjsim obalu
’ relan
8.11.2019 0237704 25MCG/50MCG/ Limited. Dubli Y68C pouzivani pfi a nesoulad .
. imited, Dublin (. o
DAV INH SUS 24 Irsk poskytovani textu
A & , IFSKO , . v .
PSS120DAV+POC zdravotnich s registracni
sluzeb lécivého dokumentaci
pripravku
UmozZnéni
distribuce, Nespravny kéd
. vydeje, uvadéni SUKL na
VENTOLIN GlaxoSmithKline N "
INHALER N (Ireland) do obéhu nebo | vnéjsim obalu
, relan wioa sy
8.11.2019 0231956 , o . DS6R pouzivani pfi a nesoulad .
100MCG/DAV INH | Limited, Dublin Kvtovan textd
, oskytovani extd
SUS PSS 200DAV 24, Irsko POSKYTOVS S
zdravotnich s registracni
sluzeb lécivého dokumentaci
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, Vzhled tablet
vydeje, uvadéni podle staré
ZAHRON 40MG Adamed do obéhu nebo pribalové
8.11.2019 157166 ’ Pharma S.A,, 12007745 pouzivani pfi informace, [l.

TBL FLM 28

Czosnéw, Polsko

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku

v baleni nova
pribalova
informace
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Driitel Opatfeni
i drzitele
Datum rozhodnuti o o
. i i/distri- . rozhodnuti o
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek registraci/distri Sarze ) . Dlvod Trida
_ butor/vyrobce/ registraci/
opatieni i
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
PRIORIX INJ. vydeje, uvadéni
.y ) ] N Nesoulad
STRIKACKA, GlaxoSmithKline do obéhu nebo texti
i extd
12.11.2019 57521 0,5ML/DAV INJ Biologicals S.A., A69CE989B pouzivani pfi <tragni [l.
s registracni
PLQ SOL ISP Rixensart, Belgie poskytovani & i
N ) dokumentaci
1+1STR+2) zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Teva yael N Nesoulad
MONTELUCAST . do obéhu nebo .
Pharmaceuticals o text(
12.11.2019 117457 TEVA, 4AMG TBL » 16321419 pouzivani pri . . . .
MND 28 CRs.r.o., Kvtovani s registracni
oskytovani
Praha 5 posky ) dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
. . . Nesoulad
IBALGIN 200, sanofi-aventis, do obéhu nebo texti
extl
15.11.2019 229969 200MG TBL FLM s.r.o., Praha, CVv002 pouzivani pfi <tragni [l.
N s registracni
24 Ceska republika poskytovani & ,
, dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
. Nesoulad
IBALGIN 200, sanofi-aventis, do obéhu nebo texct
xtQ
20.11.2019 229966 200MG TBL FLM s.r.o., Praha, Cvoo3 pouzivani pfi ., Il
3 . , s registracni
12 Ceska republika poskytovéni )
, dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécCivého
pfipravku
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Drizitel Opatfeni
rozhodnuti o drzitele
Datum . e ;
. L. e registraci/distri- . . rozhodnuti o . ..
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek B Sarie ) . Dlivod Trida
L butor/vyrobce/ registraci/
opatieni . i
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
SEVELAMER N Nesoulad
Heaton k.s., do obéhu nebo .
CARBONATE L, e textu
21.11.2019 | 0215612 Praha, Ceska 1902505A pouzivani pfi . L. [l.
HEATON, 800MG . ., s registracni
republika poskytovani i
TBL FLM 180 ) dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
N Nesoulad
ESCITALOPRAM Teva do obéhu nebo texts
extd
27.11.2019 151314 TEVA, 10MG TBL Pharmaceuticals 16401319 pouzivani pfi . . . .
., S registracni
FLM 28 CR, s.r.o. poskytovani i
) dokumentaci
zdravotnich

sluzeb Iéc¢ivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovani 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 zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu lécby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych duvodi (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Datum Drzitel rozhodnuti Opatfeni drzitele
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek o registraci/ Sarie rozhodnuti o Dlvod
opatieni vyrobce registraci
Stazeni az X o
HELICID 20 o Zmeéna zpusobu
. 8ZR5596C z urovneé vydeje pro
29.11.2015 1 0215604 ZENTIVA, Zentiva, k.s., Praha | o 0iea1c | zdravotnickych | velikost baleni
20MG CPS ETD 14 | y
zarizeni CpS.etd. 14

OSTATNI SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANIENICH AUTORIT:

Sdéleni brazilské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich c¢astic) se na zakladé sdéleni brazilské regulaéni autority
stahuje lécivy pripravek Vacina Adsorvida DTP, sol., Sarze 221100318B, 221100418C, 221100418A. LécCivy
pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v IéCivé latce) se na zakladé
sdéleni némecké regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Rani-Denk 150 mg, tbl. flm., vice Sarzi. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v IéCivé latce) se na zakladé
sdéleni némecké regulacéni autority stahuje 1éCivy pfipravek Ranitic injekt 10 mg/ml, inj., vice Sarzi. LéCivy
pripravek je v CR registrovén jako Ranital 50 mg/2 ml inj. sol. 5x2 ml, ktery byl v CR dne 18.9.2019 stazen a?
z Urovné zdravotnickych zafizeni.

Sdéleni korejské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah vody) se na zakladé sdéleni
korejské regula¢ni autority stahuje léCivy pripravek Meditoxin (Neuronox), inj., 100U, Sarze TFAA1601,
TFAA1602, TFAA1603. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|éCebného programu ci klinického hodnoceni.
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4, Sdéleni polské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru neznama necistota) se na zakladé
sdéleni polské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Flavamed syrup 15mg/5ml, sir., vice Sarzi. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

5. Sdéleni japonské regulaéni autority

e Zd(vodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zakladé
sdéleni japonské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Nizatidine capsules 75 mg, cps. dur. 100 a 500
a Nizatidine capsules 150 mg, cps. dur. 100 a 500, vice arzi. Lé¢ivy p¥ipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni thajské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistoty) se na zakladé
sdéleni thajské regulacni autority stahuje léCivy pripravek Hospira Docetaxel Injection, inf. cnc. sol., Sarze
DC11803F, DC11805C, DC21709B, DC21808B. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zakladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Sivem Ranitidine 150 mg, tbl., vice Sarizi a
Sivem Ranitidine 300 mg, tbl., vice 3arzi. LéCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zakladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuje IéCivy pripravek RAN-Ranitidine 150 mg a RAN-Ranitidine 300
mg, tbl., vice $arzi. Lé&ivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
IéCebného programu ci klinického hodnoceni.

e Zd(vodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zakladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuje |écivé ptipravky Acid Reducer 75 mg a Maximum Strength Acid
Reducer 150 mg, tbl., vice $arZi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v [éCivé latce) jsou na zakladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahovany Iécivé pripravky Acid Reducer 75 mg, Riva-Ranitidine 150
mg a Riva-Ranitidine 300 mg, vice 3arZi. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zakladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuji IécCivé pripravky Acid Reducer 75mg, Acid Reducer 150mg,
Maximum Strength Acid Reducer Without Prescription 150mg, PMS-Ranitidine 150mg a PMS - Ranitidine
300mg, vice $arzi. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zdkladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Personnelle Maximum Strenght Acid Reduce
Without Prescription 150mg, vice 3ari. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢dastic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority
stahuje |écivy pripravek Lactated Ringer’s Injection, USP, Sarze 84-603-FW a 0,9% Sodium Chloride
Injection, USP, $arie 95-101-C6. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci
specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zakladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Zantac 75 mg tablets a Zantac 150 mg tablets,
vice arzi. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zékladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuji lécivé pripravky ACT-Ranitidine 300mg, vice Sarzi a ACT-
Ranitidine 150mg, vice $arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Sdéleni francouzské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (zména barvy léCivého pfipravku a hlaseni nezadoucich ucink() se na zékladé
sdéleni francouzské regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Mednutriflex Omega G 120/N 5,4/E,
émulsion pour perfusion — 1250 ml and 1875 ml, inf.eml., vice SarZi, a IéCivy pFipravek Reanutriflex Omega
G 144/N 8/E, émulsion pour perfusion — 625 ml, 1250 ml and 1875 ml, inf. eml., vice $arZi. LéCivé pFipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

9. Sdéleni fecké regulacni autority

e Zdlvodu pozastaveni platnosti certifikditu (CEP) pro IécCivou latku ranitidine se na zakladé sdéleni
francouzské regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Ptinolin 50mg/2ml, inj. sol., vice $arzi a |éCivy
pripravek Ptinolin 150mg, tbl., vice arZi. Lé¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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10. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic v rozpoustédle) se na zakladé sdéleni Spanélské
regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Tranxilium 20 mg powder and solvent for injectable solution,
1vial + 1 ampoule, $arie A8182, A9195. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni slovenské regulacni autority

Slovenska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Unimed Pharma spol. s.r.o., Orieskova 11, 821 05
Bratislava. Byly zjitény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. V CR se pfipad tykal nasledujicich
[éCivych pfipravkl: Timolol Unimed Pharma, Ofloxacin Unimed Pharma, Betalmic, Unilat, které byly dne
31.1.2019 stazeny, viz odkaz: http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-31-1-2019?highlightWords=unimed.

2. Sdéleni danské regulacni autority

e Danska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Scanpharm A/S, Topstykket 12, Birkerod 3460 a
Kirkevej 20, Haslev, 4690, Dansko. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe u ¢asti
vyrobnich operaci. Uvedeny vyrobce se pro dotéené vyrobni operace nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich
lé¢ivych pipravkd registrovanych v CR.

3. Sdéleni chorvatské regulacni autority

e Chorvatska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce NCPC Hebei Huamin Pharmaceutical Co., LTD.
No 98 Hainan Road, China-052 165 Shijiazhuang, Hebei Province, Cina. Byly zjistény neshody se zasadami
spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribucniho Fetézce

3 .. . . Vydavajici 3
Nazev pripravku Sarze . Poznamka
autorita
. . 11387546 Evropska lékova L ,
Adcetris, 50 mg inf. plv. csl 1 Vice informaci zde
500575 agentura
. . 16M333B Némecka L ,
Abrilar Jarabe, sir. 100 ml L . Vice informaci zde
G514F0870 regulacni autorita
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BXJO6P3 . )
Némecka L ,
Xarelto, 20mg tbl. flm. 28 1I BXJ34U1 L . Vice informaci zde
regulacni autorita
BXJOUN2
i . , Némecka L ,
Vice LP v Némecku Vice LP . . Vice informaci zde
regulacni autorita
. o Evropska lékova L i
Humira, 40 mg inj. sol. 2x0,4ml 94470XH04 Vice informaci zde
agentura

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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