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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek | Spoleénost Sarze spoleénosti/ Dilivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
UmozZnéni
distribuce,
MOVYMIA STADA vydeje, uvadéni Na vnéjsim
20MCG/8omMcL | PHARMA CzZ do obéhu nebo obalu neni
6.4.2020 0238586 INJ SOL s.r.o. ES6001AT pouZivani pfi uveden M.
1X2,4ML+PERO Ceské poskytovani spravny kod
republika zdravotnich SUKL
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
K vyrobé
UmozZnéni Sarzi byla
distribuce, pouzita
. vydeje, uvadéni [éCiva latka
DIGOXIN LECIVA Zentiva: k.s., do ob&hu nebo vyhovujici
6.4.2020 0083318 | 0,125MGTBL | Praha, Ceska 3010120 ooUZivaNi pfi neaktuilni m
NOB 30 republika 3020120 poskytovani specifikaci v
zdravotnich parametru
sluzeb lécivého distribuce
pfipravku velikosti
Castic
UmozZnéni
distribuce,
CLINIMIX CZE?:IEZI . vydeje, uvadéni Na vnéjsim
) do obéhu nebo obalu neni
N14G30E r.o. Praha wr oo
6.4.2020 230586 ! ’ 19K20BF pouzivani pfi uveden .
INF SOL Ceskd . .
DO000ML republika poskytov?nl spravlny kéd
zdravotnich SUKL

sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum Opatieni
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek | Spoleénost Sarze spoleénosti/ Dlivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
SPERSADEX Laboratoires vydeje, uvadéni
N Nesoulad
COMP. Thea, do obéhu nebo texts
ext(
15.4.2020 223560 | 5MG/ML+1MG/ Clermont- 258018 pouzivani pfi <traéni Il
s registracni
ML OPH GTT Ferrand, poskytovani & ,
) ) dokumentaci
SOL IX5ML I Francie zdravotnich
sluzeb lIécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Laboratoires vydeje, uvadéni
SPERSALLERG N Nesoulad
Thea, do obéhu nebo .
0,5MG/ML+0,4 253020 o textd
16.4.2020 187418 Clermont- pouzivani pri . . .
MG/ML OPH 253021 ., s registracni
Ferrand, poskytovani ,
GTT SOL 10ML . ) dokumentaci
Francie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N lad
esoula
EFFENTORA TevaB.V,, do obéhu nebo texts
ext(
21.42020 | 29395 200MCG BUC Haarlem, 42616086 pouZivani pfi tran .
s registracni
TBL NOB 28 Nizozemsko poskytovani & ,
i dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
' vydeje, uvadéni N(Iauvedenl
UPTRAVI Janssen-.Cllag do ob&hu nebo SUKL E(St,:iu
24.4.2020 209349 1600MCG TBL | International 31530605 pouzivani pfi na vneéjsim .
FLM 60 NV poskytovani obalu
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum i . Opatfeni
zverejnéni | Kod SUKL | Lécivy pripravek | Spolecnost Sarze spolegnosti/ Duavod Trida
opatfeni Rozhodnuti SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N(Ieuvedem'
UPTRAVI Janssen-Cilag do ob&hu nebo SUKL kédu
24.4.2020 209348 1400MCG TBL | International 31531901 pouZivani pfi na vnéjsim m
FLM 60 NV poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb |éc¢ivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
vdeje, uvadeni | Neuvedeni
UPTRAVI Janssen-Cilag do ob&hu nebo SUKL kédu
24.4.2020 209347 1200MCG TBL | International 31584404 pouZivanNi pfi na vnéjsim m
FLM 60 NV poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, )
Janssen-Cilag vydeje, uvadeni Nt’auvedlenl
UPTRAVI International do obéhu nebo SUkL E(S(,ju
24.4.2020 209344 600MCG TBL NV 31584103 pouzivani pfi na vnejsim m
FLM 60 poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N(’euvedeni
VELETRI Janssen-Cilag do ob&hu nebo SUKL koédu
24.4.2020 239576 1,5MG INF PLV | International | MM249M0501 pouzivani pfi na vnéjsim m
SOoL1 NV poskytovani obalu
zdravotnich

sluzeb |écivého
pfipravku
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Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovadni sarZi z diivodu 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 zplsobit zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Picato (ingenol mebutat) — ukonceno evropské prehodnoceni

SUKL informuje o tom, Ze Evropska agentura pro lé¢ivé piipravky EMA uzavird celoevropské prehodnoceni
pfipravku Picato konstatovanim, Ze jeho rizika prevysuji pfinosy. Podrobnéjsi informace naleznete na:
http://www.sukl.cz/picato-ingenol-mebutat-ukonceno-evropske-prehodnoceni

Dacarbazine medac 200 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok — snizena stabilita po rekonstituci

Statnim Ustav pro kontrolu léciv ve spolupraci se spolecnosti Medac GmbH informuji o nasledujicich
skute¢nostech. Béhem stabilitni studie po rekonstituci pred dal$im narfedénim byla zjiSténa sniZzena stabilita

rekonstituovaného roztoku pfipravku Dacarbazine medac 200 mg pti pokojové teploté (20-25 °C).
Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-dacarbazine-medac-200-mg

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (praskani a triSténi ampuli pfi otevirani) se stahuje léCivy pripravek Phytonadione
Injectable Emulsion 10mg/ml, inj. eml., Sarie ACB902, ACB903, ACB904, ACB905. Lécivy pripravek neni v
CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje léCivy pfipravek
Tetracycline.HCl Capsules 250mg, cps., SarZze H190666 a Tetracycline.HCl Capsules 500mg, cps., SarZe
G190609, G190610, G190611, L191027, L191028, K190953, K190952. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace) se stahuje |éCivy pfipravek Ceftazidime for

Injection USP a Dextrose Injection USP 2g, inj., $arze H8J812. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Brazilska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametrech disoluce a tvrdost) se stahuje
lé¢ivy pripravek Cloridrato de Tizanidina/Tizanidine hydrochloride, 2mg, tbl., $arie GTZL16001,
GTZL16002, GTZL18001, GTZL18002, GTZL18003, GTZL18004. Lécivy pripravek s uvedenou lécivou latkou a
vyrobcem neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje IéCivy pfipravek
Lamotrigina 25mg, 30 tbl., 3arze ZLGL16002. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen aniv

ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni

Kanadska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (potencionalni pritomnost Castic) se stahuje 1éCivy pripravek Taro-Zoledronic
Acid, sol., 5mg/100ml, $arze JKT1520A, JKT1580A, JKT1581A, JKT1642A, JKT1643A. LéCivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Spanélska regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace Iécivé latky) se stahuje |éciva latka chlorhexidine
digluconate 20% solution, Sarze A-200099. Bylo potvrzeno, Ze uvedend 3Sarze lécivé latky nebyla pouZita
pro vyrobu léc¢ivych pfipravkl registrovanych v CR, u kterych je dotéeny vyrobce schvalen ve vyrobnim
fetézci.

Korejska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zdmérné falSovani dat) se stahuje |éCivy pfFipravek Meditoxin (Neurox) Injection
50, 100, 150 IU, 1 vial, inj., viechny $arze. Lécivy ptipravek 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.

Spanélska regulaéni autorita

Spanélska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Union Quimico Farmaceutica, S.A. Poligono
industrial, el Pla. Avda, Puigcerda, 9 C-17 Km 17,4, LliCa de Vall, Barcelona, 08185, Spanélsko. Byly zjistény
neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych
pfipravkl registrovanych v CR. DrZitelé rozhodnuti o registraci dotéenych lé¢ivych pfipravkd predloZili
analyzu rizik a rovnéz byla provedena analyza dotéenych IéCivych latek.
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Maltska regulacni autorita

Maltska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Anqui Lu’An Pharmaceutical Co. Ltd., No.35 Weixu
North Road, Angqiu, Shandong Province, 262100, P.R., Cina. Byly zjistény neshody se zasadami spravné
vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich léCivych pripravkl registrovanych
v CR jako vyrobce kone&ného lécivého piipravku.

Svycarska regulaéni autorita

Svycarska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Acharya Chemicals, W41 & W42, MIDC Industrial
estate — Morivali Village, 421501 Ambarnath (W) (Dist Thane), 42150, Indie. Byly zjiStény neshody se
zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho lécivého
pfipravku registrovaného v CR. Driitel rozhodnuti o registraci dotéeného lé&ivého pfipravku predloZil
analyzu rizik od vyrobce konecného l|écivého pfipravku a vysledky analyz Iécivé latky s vyhovujicim
vysledkem.

Ceska regulaéni autorita

Ceska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Mehta API Pvt. Ltd., Gut No. 546, 571, 519 & 520,
Village Kumbhavali, Tarapur, District Palghar, Boisar, Maharashtra, 401506, Indie. Byly zjistény neshody
se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych
pripravkd registrovanych v CR. Po dobu platnosti neshody se spravnou vyrobni praxi neni moiné do CR
[é¢ivou latku pochazejici od uvedeného vyrobce dovazet.

Italska regulacni autorita

Italska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Biomedica Foscama Group S.p.A., Via Morolense 87,
03013 Ferentino (FR) ITALY. Italie. Byly zjiStény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny
vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych piipravk( registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRiIPRAVKY:

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

Nazev piipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

Defitelio

. 0286 LotySska autorita Vice informaci zde
80 mg/ml inf. cnc. sol. 10x2,5ml

Chloroquine Phosphate (100mg) 660 WHO Vice informaci zde
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Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

Chloroquine phosphate (250mg) 660

_ EBT2542

Chloroquine Phosphate 250mg
065622
Cloroquine 250mg 1605059
WHO Vice inf izd
Samquine 100 (100mg) NBJTO1 ce informact 2Ge

Chloroquine phosphate tablets B.P HV1116

100mg NBJTO2
Niruguine (100mg) N/A

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

Nazev pfipravku Charakter pfipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
Leitstelle
Arzneimitteliberwa-
HD 410 Padélek - chung Baden-
Wirttemberg,
Némecko
Austrian Federal
Octagam 10% Neregisvtlrovam'l [éCivy K818A8544 Office for Safety in
pfipravek Health Care,
Rakousko
Produkty Herbal Neregistrovany lécivy U.S. Food and D
P .S. Food and Drug
Doctor pripravek Vice sarzi Administration
Landesamt fiir
. v Soziales, J dund N
Neregistrovany lécivy oziales, Jugena un V CR vyskyt
Japan Tengsu ¥ioravek - Versorgung nezigtén
prip Rheinland-Pfalz, J ’
Landau, Némecko

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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