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

spisova zn.

sukls75291/2019

Vyfizuje/linka

E. Komrskova/213

Datum: 4.4.2019

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — bfezen 2019

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

L e registraci/distri- _— rozhodnuti o . .
Kéd SUKL Lécivy pripravek B Sarze ) . Dlvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Merck Sharp & N024422 StaZeni az
0167372 ELONVA, 150MCG INJ Dohme B.V,, N023808 z urov.ne, Nesovu.lad dOb.V I
SOL 1X0,5ML+1)J Haarlem, zdravotnickych pouZitelnosti
. N032107 .
Nizozemsko zafizeni
Vysledek mimo
Stazeni az limit specifikace
LOPRIDAM, . . M
0220632 | 4mG/1,25MG/10MG | Zentvaks. 2241018 z trovne vparametru |,
TBL NOB 30 Praha zdravotnickych | zndma necistota
zafizeni a celkovy obsah
necistot
UmoZnéni
distribuce,
DEXMEDETOMIDINE EVEZ};’Z'&”"‘?“ ‘(’j‘;dsfeh“:i‘ii';' Nesoulad textu
0136755 EVER PHARMA, Unterach'am B6PH1G pouzivani pfi na obalu M.
100MCG/ML INF CNC L . s registracni
SOL 25X2ML Attersee, poskytovani dokumentaci
Rakousko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
GLUCOPHAGE XR 1000 vydeje, uvadéni
MG TABLETY S Merck Santé do ob&hu nebo | Nesoulad tijxfﬂ
0152147 PRODLOUZENYM L F10677 pouZivani pfi s registracni M.
UVOLNOVANIM, Lyon, Francie poskytovani dokumentaci
1000MG TBL PRO 60 zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
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Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Kéd SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarje rozhodnuti o Divod Téida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
UmozZnéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
BORTEZOMIB Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
210912 ACCORD, 3,5MG Limited, PX04259 pouzivani pfi s registracni M.
INJ PLV SOL 1 Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
DONEPEZIL ACCORD, > Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
147477 | MG POTAHOVANE Limited, X12541 poutivanipfi | sregistratni | Il
TABLETY, 5MG TBL . L. ,
FLM 28 Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
ONDANSETRON Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
162579 ACCORD, 2MG/ML Limited, X14069 pouzivani pfi s registracni .
INJ/INF SOL 5X4ML Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
PEMETREXED Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
209130 ACCORD, 500MG Limited, PX04745 pouzivani pfi s registracni 1.
INF PLV CSL 1 Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Kéd SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarje rozhodnuti o Divod Téida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
UmozZnéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
DOCETAXEL ACCORD, Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
193325 20MG/1ML INF CNC Limited, X16633 pouzivani pfi s registracni M.
SOL 1X1ML Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
DOCETAXEL ACCORD, Healthcare do obéhu nebo | Nesoulad textd
193326 80MG/4ML INF CNC Limited, X14746 pouzivani pfi s registracni .
SOL 1X4ML Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
DOCETAXEL ACCORD, Healthcare do obéhu nebo | Nesoulad textd
193327 160MG/8ML INF CNC Limited, X17112 pouzivani pfi s registracni .
SOL 1X8ML Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
TEMOZOLOMIDE Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
186972 ACCORD, 100MG Limited, PX04063 pouzivani pfi s registracni M.
CPSDUR5 Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Kéd SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarje rozhodnuti o Divod Téida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
TEMOZOLOMIDE Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
186964 ACCORD, 140MG Limited, GX0343 pouzivani pfi s registracni M.
CPSDURS5 Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
MIDAZOLAM ACCORD, Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
127738 5MG/ML INJ/INF SOL Limited, X03563 pouzivani pfi s registracni .
10X3ML Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velkd Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
PANTOPRAZOL He‘alt'hcare PANO031702B do obv(teh’u r\e?o Nesou!ad t?x'lff'
204541 | ACCORD 40MG, 40MG L‘|m|ted, PANDO71702A pouzivani ,pr,l s reglstracnll I.
INJ PLV SOL 10 Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
IRINOTECAN Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
115805 ACCORDPHARMA, Limited, X17454 pouzivani pfi s registracni M.
20MG/ML INF CNC . . ,
SOL 1X2ML Mlqdle.se,x,. poskytov?nl dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
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Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Kéd SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarje rozhodnuti o Divod Téida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
SERTRALINE ACCORD, |  He@lthcare do obéhu nebo | Nesoulad textd
221045 Limited, PX03685 pouzivani pfi s registracni .
50MG TBL FLM 28 : . )
Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velka Britanie zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
SERTRALINE ACCORD, |  Hedithcare do obéhu nebo | Nesoulad textt
221223 Limited, PX03095 pouZzivani pfi s registracni M.
100MG TBL FLM 28 . ,
Middlesex, poskytovani dokumentaci
Velkd Britanie zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
UCB Pharma SA, vydeje, uvadéni
NEUPRO, 2MG/24H se sidlem Allée do obv(teh’u r\e?o Nesou!ad t?x'lff'
26077 de la Recherche 56745103 pouzivani pfi s registracni M.
TDR EMP 28x4 .
60, B-1070 poskytovani dokumentaci
Brussels, Belgie zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Na vn&jgim
Bionorica SE, | ggpp131818 | doobéhunebo | oo yyeden
207264 | SINUPRET, TBL OBD 50 Nevumarkt, 0000134027 pou2|van|,pr,| nespravny SUKL .
Némecko poskytovani ]
zdravotnich kod
sluzeb |écivého
pfipravku
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Drizitel Opatieni
rozhodnuti o drzitele
Kéd SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarje rozhodnuti o Divod Téida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
UmozZnéni
distribuce,
Mylan IRE \éVdeLe:r:JVédinf Na vné&jsim
230612 KREON 10 000, Healthcare 56996 OOOU;Vé“n?eHO obaluuveden |
10000U CPSETD 20 | Limited, Dublin, 57198 P Pr nespravny SUKL '
Irsko poskytovani vod
zdravotnich °
sluzeb lécivého
pfipravku
U.mo.znenl Nesoulad textu
distribuce, istragni
L Cxos s registracni
vydeje, uvadéni
3002 | e G TEL 'Ze';; SF;IO '55 W59445 pouzivani pfi nesoulad 11
f r.o., Praha ., L.
ELM 10 poskytovani vyrazeného
zdravotnich napisu na
S|UZ(3F) |é¢ivého tabletd
pripravku
Baleni
UmozZnéni neobsahuji
62414G-W distribuce, kartonové
71467H-W | Vvydeje, uvadéni | pouzdro, darze
YADINE, 3MG/0,03MG R(V)NCOR s.r.o., 71467H-W1 do obéhu nebo ¢ 73510B-W
132740 TBL FLM 3x21 Cestlice 271, 71476A-W pouzivanipfi |\ o lepeny |
PSC 251 01 poskytovani ‘ epeny
71476A-W2 zdravotnich etikety s ceskym
73501H-W sluseb légivého | prekladem dniv
pfipravku tydnu na
blistrech
Baleni
64477A-W L iy
11476F-W1 Umoznéni neobsahuji
1 distribuce, kartonové
;2252:_\\//\/\/ vydeje, uvadeni | poyzdro, darie
YADINE, 3MG/0,03MG | TQNCORs.r.o., doobehunebo | ¢ 735108.w
221057 Cestlice 271 72495A-W ouzivani pfi , M.
TBL FLM 3x21 N ’ P P nemé nalepeny
PSC 25101 73510B-W poskytovani ) L
81543A-W zdravotnich etikety s Ceskym
g1537F.w | SluZeblétivého | prekladem dniv
KTOLCT7-W pripravku tydnu na
blistrech
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Vysvétlivky: Klasifikace pripadd 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 zptisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodi (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje
léCivy pripravek Levoleucovorin Injection 250mg/25mL inj., Sarie APB032 a APB033. Lécivy pripravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e  Zduvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic) se na zakladé sdéleni americké regulaéni autority
stahuje |éCivy pfipravek 8.4% Sodium Bicarbonate Injection, Hospira Inc., inj., vice sarZi. LéCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

2. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady vjakosti (mozind pritomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny
(NMBA)) v léCivé latce losartan od vyrobce Teva Canada Limited) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuje |éCivy pfipravek Losartan HCTZ 50/12.5mg, tbl., Sarie 35344801A a 35349397A. Lécivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.
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Zdlvodu zavady v jakosti (moZnd pritomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny
(NMBA)) v lécCivé latce losartan od vyrobce Apotex Inc., Kanada) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni
autority stahuji 1é¢ivé pripravky APO-Losartan 25mg, 50mg a 100 mg tbl., vice $arzi a APO-Losartan/HCTZ
50mg/12.5mg, 100mg/12,5mg a 100mg/25mg tbl., vice $arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovény a
nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady v jakosti (moznd pritomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny
(NMBA)) v Iécivé latce losartan od vyrobce Pharmascience Inc., Kanada) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuji |écivé pfipravky Losartan 25mg, 50mg a 100mg, tbl., vice Sarzi. LéCivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Zdlvodu zavady v jakosti (moZnd pritomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny
(NMBA)) v lécivé latce irbesartan od vyrobce Pharmascience Inc., Kanada) se na zakladé sdéleni kanadské
regulaéni autority stahuji |écivé pripravky Irbesartan 150mg a 300mg, tbl., vice Sarzi. LécCivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Zdlvodu zavady v jakosti (moznd pritomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny
(NMBA)) v IéCivé latce losartan od vyrobce Pharmascience Inc., Kanada) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuji 1écivé pripravky PMS-Losartan 25mg, 50mg a 100mg, tbl., vice Sarzi. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (zvySené mnozstvi hydroxidu sodného v lé¢ivé latce icodextrin) se na zakladé
sdéleni kanadské regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Extraneal prn. sol., vice Sarzi. LéCivy pripravek
je v CR registrovan, dotéené 3arze nebyly uréeny pro trh v CR. Lécivy piipravek nebyl dovezen v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni fecké regulacni autority

Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v IéCivé latce irbesartan od
vyrobce Zhejiang Huahai, Cina) se na zékladé sdéleni fecké regulaéni autority stahuji |é¢ivé ptipravky Irven
F.C. TAB 150 mg/tbl a 300 mg/tbl., vice 3arii. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v lécivé latce losartan od
vyrobce Hetero Labs, Indie) se na zakladé sdéleni francouzské regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek
Losartan Accord 50 mg, thl. fim., $arze PW00369. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Sdéleni japonské regulacni autority

e Zduvodu zavady v jakosti (kontaminace Iécivou latkou acetazolamide) se na zakladé sdéleni japonské
regulacni autority stahuje léCivy ptipravek Ecabet Sodium Granules 66,7% “SA WAI” gra., vSechny Sarze.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lééebného programu &i
klinického hodnoceni.

6. Sdéleni singapurské regulacni autority

e  Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA) v
[éCivé latce losartan od vyrobce Hetero labs, Indie) se na zadkladé sdéleni singapurské regulacni autority
stahuji 1écivé ptipravky Hyperten Tablet 50 mg, 100 mg + LP Losagen Tablet 50 mg, 100 mg + LP Losartas
Tablet 50 mg, 100 mg, tbl., viechny 3arze. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Sdéleni nizozemské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zvyseny obsah necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA) v
[éCivé latce losartan od vyrobce Hetero labs, Indie) se na zdkladé sdéleni nizozemské regulacni autority
stahuji |écivé pripravky Losartan Accord 100 mg tbl., Losartankalium/Hydrochloorthiazide Apotex
50mg/12,5 mg, 100mg/25 mg tbl. a Losartankalium Apotex 50 mg, 100 mg tbl., vice Sarzi. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

Nejsou.
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~,

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova

Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zdkladé povéreni ze dne 14.5.2018)
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