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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel Opatieni
rozhodnuti o driitele
Datum . e s .
Y L. e registraci/distri- N rozhodnuti o . .
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek i Sarie ) . Dlvod Trida
L. butor/vyrobce/ registraci/
opatieni . )
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
CONOXIA 100% L.
P Stazeni az i .,
MEDICINALNI . Seznam ) . Vyskyt dalSiho
. Linde Gas a.s., i z Urovné o
4,10.2019 | 0125160 PLYN, STLACENY, stahovanych o pfipadu I
Praha i zdravotnickych L
100 % GAS CRS lahvi zde . zahoreni
zafizeni
10L/2000L
CONOXIA 100%
MEDICINALNI StaZeni az
Seznam Vyskyt dalSiho
4102019 | 0125161 PLYN, Linde Gas a.s., tah ch z Grovné y Y g |
.10. - stahovanyc fipadu .
STLACENY, 100 % Praha lahvi dy zdravotnickych phpv i
ahvi zde zahoteni
GAS CRS zafizeni
10L/2200L
Stazeni az Mozna
SANDOZ GmbH, urovné fitomnost
11.10.2019 24001 ORTANOL, 40MG HS0769 ’ L, P .. 1.
INF PLVSOL 1 Kundl, Rakousko zdravotnickych degradacnich
zafizeni produkt(
o Vysledek
Stazeni az . .
METFORMIN Mylan Ireland 2 drovné mimo limit
15.10.2019 | 0235489 MYLAN, 1000MG | Limited, Dublin, 4660385B L specifikace v Il.
zdravotnickych
TBL FLM 60 Irsko . parametru
zafizeni .
disoluce
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Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Datum . - .
. L. registraci/distri- . . rozhodnuti o . ..
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pFipravek i Sarie . . Divod Trida
L butor/vyrobce/ registraci/
opatfeni . i
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Vysledek
Staseni a3 mimo limit
azeni az
PLANTAGO 0411 ) . specifikace
z Urovné
30.10.2019 - PRIMULA CUM - ne (pfitomnost | 11,
HYOSCYAMO, INJ FO511 zdravotnickych st
SOL, 8 X 1 ML AMP safizent castic
v injekénim
roztoku)
Vysledek
PLANTAGO . .
. mimo limit
PRIMULA CUM Stazeni az .
HYOSCYAMO, INJ y 8 specifikace
z Urovné
30.10.2019 - ! - EO411 L (pFitomnost 1.
SOL, 48 X 1 ML zdravotnickych o
. Castic
AMP zafizeni e
v injekénim
roztoku)
Mozna
Stazeni az pfitomnost
3.10.2019 T )
. RANISAN, 75MG PRO.MED.CS 0010218 z urovne nedeklarované
aktualizace 58292 o .. .
TBL FLM 10 Praha a.s. 0021118 zdravotnickych necistoty
17.10.2019 v (i
zafizeni NDMA v [éCivé
latce
9030217 Moznd
9080517 Stazeni az pritomnost
3.10.2019 T )
] RANISAN, 150MG PRO.MED.CS 9151017 z Urovné nedeklarované
aktualizace 96056 o .. 1.
TBL FLM 30 Praha a.s. 9080218 zdravotnickych necistoty
17.10.2019 . e
9120618 zafizeni NDMA v [éCivé
9161118 latce
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Drizitel Opatfeni
rozhodnuti o drzitele
Datum . e ;
. L. e registraci/distri- . . rozhodnuti o . ..
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek B Sarze ) . Dtivod Trida
L butor/vyrobce/ registraci/
opatieni . i
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
9030217
9040217
9080517
9100517
9090517
9191017 Lo Mozna
Stazeni az .
3.10.2019 9080218 i . pritomnost
. RANISAN, 150MG PRO.MED.CS z Urovné i
aktualizace 47471 9020218 L nedeklarované 1.
TBL FLM 60 Praha a.s. zdravotnickych ..
ze dne 9030218 .. necistoty
zarizeni
17.10.2019 9120618 NDMA v léCivé
9130618 latce
9140618
9171118
9161118
9040519
9050519
Biogen
AVONEX Lo
Netherlands StaZzeni az Riziko
30MCG/0,5ML INJ , . N .
17.10.2019 | 0185115 B.V., 1423324 z Urovné netesnosti I
SOL PEP o
Badhoevedorp, pacientd obalu
4X0,5ML+4) .
Nizozemsko
Biogen
AVONEX Netherlands Stazeni az Riziko
17.10.2019 | 0026252 | 30MCG/0,5ML INJ B.V., 1423221 z Urovné netésnosti l.
SOL 4X0,5ML+4) Badhoevedorp, pacient( obalu
Nizozemsko
ACTIVELLE 1
Pozastave- MG/0,5 MG Mo3na
ni POTAHOVANE Novo Nordisk Stalzem aiz pfitomnost
23.10.2019 | 0046645 TABLETY, A/S, Bagsvaerd, JF72274 z urovne . , 1.
cizorodé
Stazeni 1MG/0,5MG Dansko pacient(l t4stice
25.10.2019 TBLFLM
1X28
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Drizitel Opatfeni
rozhodnuti o drzitele
Datum . e ;
Y. L. registraci/distri- . . rozhodnuti o ..
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pFipravek , Sarze . . Davod Trida
L butor/vyrobce/ registraci/
opatieni . i
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
NORDIC
MITOMYCIN C Pharma, s.r.o., 673AFEO4 Pozastaveni Provéreni
18.10.2019 | 0180531 KYOWA 10MG Jesenice u 683AFI03 distribuce a mozné zavady -
INJ/INF PLV SOL 1 Prahy, Ceska 695AGB03 vydeje v jakosti
republika
NORDIC 018AGAO2
MITOMYCIN C Pharma, s.r.o., 031AGE02 Pozastaveni Provéfeni
18.10.2019 | 0180534 KYOWA 20MG Jesenice u 036AGF02 distribuce a mozné zavady -
INJ/INF PLV SOL 5 Prahy, Ceska 037AGF02 vydeje v jakosti
republika 033AGF02
Umoznéni ,
o Baleni
distribuce, .
dei < dani neobsahuiji
A3244/G vydeje, uvadéni Kartonova
Galmed a.s., do obéhu nebo
BONADEA, A3244/G2 chunebo | zdra, jak je
3.10.2019 132842 2MG/0,03MG TBL Ostrava — A3244/G3 pouzivani pfi q I.
uvedeno v
FLM 3X21 Radvanice A3806/G poskytovani s
A3806/G2 zdravotnich ptl ozenel
. o pribalové
sluzeb lécivého . i
3 informaci
pfipravku
Umoznéni .
L Na vnejsim
distribuce, L,
Lo . . . | obaludotéené
vydeje, uvadéni | . . ..,
Mylan IRE do obih b Sarze lécivého
0 obéhu nebo
EPIPEN, 300MCG Healthcare o pfipravku je
15.10.2019 233010 INJ SOL PEP . . 9KB252M pouzivani pri .
Limited, Dublin o uvedeno
1X0,3ML poskytovani L,
13, Irsko ) nespravné
zdravotnich . L
. o registracni
sluzeb Iéc¢ivého .
3 ¢islo
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N lad
esoula
Astellas Pharma do obéhu nebo texti
extd
24.10.2019 59693 PROGRAF, 0,5MG s.r.o., Praha 8, 0E3172H pouzivani pfi [l.

CPS DUR 30

Ceska republika

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

s registraéni
dokumentaci
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Driitel Opatfeni
rozhodnuti o drzitele
Datum . e ;
reinéni | Kéd SUKL | Légive ofi ‘ registraci/distri- Sars rozhodnuti o Divod TFid
zverejnéni 6 tvo fida
o athen’ ecivy priprave butor/vyrobce/ arze registraci/
i
P predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Nesoulad
u
Astellas Pharma do obéhu nebo texti
extl
24102019 | 57628 | PROGRARIMG | o brahas, 1E3452F pouzivani pfi X,
CPS DUR 60 L, . . s registracni
Ceska republika poskytovani i
i dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N lad
esoula
Astellas Pharma SE3066F do obéhu nebo texti
ext(
24.10.2019 57629 PROGRAF, SMG s.r.o., Praha 8, pouzivani pfi L. [l
CPSDUR 30 < ., . 5E3067H ., s registracni
Ceska republika poskytovani i
) dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
N Nesoulad
PROGRAF, Astellas Pharma 5A3410G do obé&hu nebo textd
24.10.2019 57631 5MG/ML INF CNC s.r.o., Praha 8, SA3425E pouzivani pfi < registragni .
N i i
SOL 10X1ML Ceska republika poskytovani & i
) dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
P&G Health Lo Lo
vydeje, uvadéni
Germany do obih b Nesoulad
0 obéhu nebo
VIGANTOL, GmbH, 19HQ026 o oc oy textd
24.10.2019 | 243240 0,5MG/ML POR Schwalbach 1610064 pouzivani pfi -, .
GTT SOL 1X10ML chwalbach am poskytovani s regis racnl'
Taunus, , dokumentaci
. zdravotnich
Némecko

sluzeb Iécivého
pfipravku
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Driitel Opatfeni
rozhodnuti o drzitele
Datum . e ;

. L. e registraci/distri- . L rozhodnuti o . ..
zverejnéni | Kéd SUKL Lécivy pripravek ; Sarze ] . Dlvod Trida
opatfeni butor/vyrobce/ registraci/

i
P predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
Engelhard vydeje, uvadéni
A ittel do obih b Nesoulad
rzneimitte 0 obéhu nebo
PROSPAN, SIR 17MO66A S textd
29.10.2019 | 0202353 GmbH & Co.KG, 17MO055B pouzivani pfi . . Il.
100ML . . s registracni
Niederdorfelden 18B119A poskytovani ,
Y i dokumentaci
Némecko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pripravku

Vysvetlivky: Klasifikace pfipadi 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 zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy |.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo 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:

Linoladiol N — doba Iécby jen 4 tydny

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv informuje, Ze na zakladé evropského prehodnoceni krém( s vysokym obsahem
estradiolu (obsahujicich 100 mikrogram(/gram - 0,01 %) Ize vaginalni krém Linoladiol N pouZit pouze na jednu
|[éCebnou kuru trvajici maximalné 4 tydny z divodu omezeni rizika nezadoucich Ucinkl zptsobenych absorpci

estradiolu do krevniho obéhu. Podrobnéjsi informace naleznete na http://www.sukl.cz/linoladiol-n-doba-

lecby-jen-4-tydny
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" SU 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

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Sdéleni kanadské regulacni autority

e ZduUvodu zavady v jakosti (moZna netésnost vakl) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek LMD 10% dans du dextrose a 5%, sol., $arze 87094JT. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni ¢inské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v |éCivé latce) se na zakladé
sdéleni Cinské regulani autority stahuje IéCivy pfipravek Amratidine Tablet 150 mg, 30 a 500 tbl., vSechny
Sarze. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni japonské regulacni autority

e  Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v [éCivé latce) se na zakladé
sdéleni japonské regulacni autority stahuji 1éCivé pfipravky s léCivou latkou ranitidin v Iékové formé tbl. a
inj. sol., vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léCivé latce) se na zékladé
sdéleni japonské regulacni autority stahuji 1éCivé pFipravky Zantac, 75 mg a 150 mg, tbl. a Zantac injection,
50 mg a 100 mg, inj., vice $arzi. Lé¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni singapurské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (néktera baleni mohou obsahovat mensi mnozstvi léCivé latky cyklosporin, nez
je deklarovano) se na zakladé sdéleni singapurské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek lkervis Eye
Drop Emulsion 1mg/ml, 0.3 ml/vial, oph. gtt. eml., $arie 6J11H. Lé¢ivy pripravek je v CR registrovan. Ale
dotcenad Sarze nebyla dovezena ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni brazilské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zdkladé sdéleni brazilské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pFipravek Benzetacil, 300.000 U/ml, sus., $arie 599760B. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e ZdUvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zdkladé sdéleni brazilské regulacni autority
stahuje lé¢ivy pfipravek Astro, 1500 mg, plv., $arze 613647A. Lécivy pfipravek 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 britské regulacni autority

e  Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Kosei Pharma UK Limited, 959 Wenston Road,
Slough, SL1 4HR, Velka Britanie. Byly zjiStény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny
vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych piipravkd registrovanych v CR.

e  Britska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Kosei Pharma UK Limited, 956 Buckingham Avenue,
Slough Trading Estate, Slough, SL1 4NL, Velka Britanie. Byly zjiStény neshody se zdsadami spravné vyrobni
praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

2. Sdéleni brazilské regulacni autority

e  Brazilskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Nexchem Pharmaceutical Co., Ltd, No. 1318,
Jinsha Street, Linjiang, Industrial Zone, Wucheng District, Zhejiang Province, Jinhua/Cina. Byly zjistény
neshody se zdsadami sprdvné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich
lé&ivych pripravkl registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

3 .. .. Vydavajici i
Nazev pripravku Sarze . Poznamka
autorita
Quinine Sulphate BP 300 mg, 7711006
Quinine Sulphate BP 800 mg 00952005 WHO Vice informaci zde
Quinine Bisulphate B.P. 300 mg 7422
Quinine Sulphate BP 300 mg 7711004
. . Némecka L ,
Humira, 40 mg inj. sol. 2x0,4ml 1112217 L ) Vice informaci zde
regulaéni autorita
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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

i » T Vydavajici )
Nazev pripravku Sarze . Poznamka
autorita
Augmentin and Amoxicillin Clavulanate
. 35405327A
Potassium WHO Vice informaci zde.
Bactoclav BSTU0039

Probi-RhoD, human immunoglobulin, inj.
sol., vSechny sily

vSechny Sarze

Mexicka regulaéni
autorita

Vice informaci zde.

Aspirin Protect, 100 mg tbl. ent. 28

BT107U2

Némecka
regulani autorita

Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Unclear Slimming Doplnék stravy s . i .,
Svycarska regulacni . L
Tea, Herbs Teabag nedeklarovanou N/A torit V CR vyskyt nezjistén
autorita
and capsules [écivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova

Reditelka sekce dozoru
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