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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

L. e L registraci/distri- _— rozhodnuti o . .
Kéd SUKL Lécivy pripravek B Sarze ) . Dlvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Stazeni aZ
Fresenius Kabi . « ”
z urovne Pritomnost
0065317 | ELOTRACE INFENC 1 it GmbH, 16NB3298 . hon 1.
SOL 10X100ML zdravotnickych Castic v roztoku
Graz, Rakousko Sy
zarizeni
. Vysledek mimo
Stazeni az limit specifikace
Mylan Ireland . < imi
z Urovné
0144127 SIMVASTATIN MYLAN, Limited, Dublin, 8057526 o, v parametru I.
20MG TBL FLM 100 | zdravotnickych e
Irsko o obsah lécivé
zafizeni ,
latky
Vysledek mimo
Stazeni aZ limit specifikace
0057631 | PROGRAF,5MG/ML | Astellas Pharma 5A3388F z urovné Vv parametru I
INF CNC SOL 10X1ML s.r.o., Praha 5A3388L zdravotnickych pfibuzné latky ’
zafizeni (mirné zvySeny
obsah latky XIV)
Chybné
uvedend doba
16LABAG7 StaZeni az pouZitelnosti
ELOTRACE, INE CNC Fresenius Kabi z urovné [éCivého
0065317 ’ Austria GmbH, 16LF7906 . L II.
SOL 10X100ML zdravotnickych pfipravku (36
Graz, Rakousko 16MC0321 v v ;o .
zarizeni mésicd namisto
spravnych 24
mésicu)
Pozastaveni e
distribuce, vydeje Proveren
0221862 ADRENALIN BRADEX, BRADEX S.A., 1802389 , Vyae) mo#né zavady v )

1MG/ML INJ SOL

Kryoneri, Recko

a lécebného
pouzivani

jakosti
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Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drizitele

Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze rOZh?dnufl ° Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Vysledek mimo
StaZeni az limit specifikace
0221862 | ADRENALIN BRADEX, | BRADEXS.A., 1802389 z l’Jrov'né' v parametru 0
1MG/ML INJ SOL Kryoneri, Recko zdravotnickych barva roztoku
zafizeni (roztok je
zabarven)
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
METEOSPASMYL, Laboratoires do ob&hu nebo | Nesoulad textd
67269 60MG/300MG CPS _ Mayoly VN8189 pouZivani pFi s registradni .
Spindler, Chatou o .
MOL 20 Cedex, Francie poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Teva do ob&hu nebo | Nesoulad textl
198417 ABELCET, SMG/ML INF Pharmaceuticals 81649054 pouzivani pfi s registracni Il
CNC DIS 10X20ML B1642227 o )
CR, s.r.o., Praha poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Teva do obéhu nebo | Nesoulad textl
19995 GABAPENTIN TEVA, Pharmaceuticals 4010219 pouzivani pfi s registracni Il

400MG CPS DUR 50

CR, s.r.o., Praha

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku

dokumentaci
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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,
vydeje, uvadéni
Eli Lilly p010954 do obé&hu nebo Nespravny kéd
0029260 | CIALIS, 20"26 TBLFLM Nedjzae:ﬁt&v" ggig:gg pouzivanipfi | SUKL na vn&jsim | IIl.
Nizozems'ko D106510 poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
139970 | OXALIPLATIN ACCORD, HEALTHCARE doobehunebo | Nesoulad textd
5MG/ML INF CNC SOL POLSKA vSp. z PY01594 pouzivani pfi s registracni .
1X40ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
ONDANSETRON HEALTHCARE do obéhu nebo Nesoulad
242304 ACCORD, 2MG/ML POLSKA Sp. z Y04136 pouzivani pfi s registracni M.
INJ/INF SOL 5X4ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
IRINOTECAN HEAAf.(T:SEERE do obéhu nebo Nesoulad
242261 2AOCI\S|?3F/{|\D/IIID_I_I|ICE'\C/II\?& POLSKA Sp. z Y004495 pouZzivani pfi s registracni Il
SOL 1X2ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich

sluzeb Ié¢ivého
pripravku
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt_l 0 Davod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Umozneéni
FLUDARABINE distribuce,
ACCORD 25 MG/ML ACCORD vydeje, uvadéni
KONCENTRAT PRO HEALTHCARE do ob&hu nebo Nesoulad
242246 INJEKCNI/INFUZNI POLSKA Sp. z Y03298 pouZivani pfi s registraéni 1.
ROZTOK, 25MG/ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
INJ/INF CNC SOL Polsko zdravotnich
1X2ML sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce
GEMCITABINE ’
ACCORD vydeje, uvadéni
ACCORD 100,MG/ML HEALTHCARE do obé&hu nebo Nesoulad
KONCENTRAT PRO R . v,
242257 . POLSKA Sp. z PY01574 pouzivani pfi s registracni I
INFUZNI ROZTOK, 0.0., VarSava oskytovani dok i
100MG/ML INF CNC . .I;olsko ’ Fz)dra\\//otnich orumentad
SOL 1X20ML N N
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni
BORTEZOMIB ACTAVIS ACETV(':S f‘:f“p do ob&hu nebo Nesoulad
206659 | 3,5MG, 3,5 MG INJ ent., EF18012) pouZivani pfi s registraéni .
Hafnarfjordur, L ,
PLV SOL 1 poskytovani dokumentaci
Island ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadu 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 zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, 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 divodi (ani nemusi byt

poZadovadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Driitel N
3 Opatieni drzitele
Caen L rozhodnuti o . . ) .
Kéd SUKL Lécivy pripravek ] . Sarze rozhodnuti o Duvod
registraci/ . .
, registraci
vyrobce
Zména doby
i StaZeni az z Grovné poutzitelnosti
ALMIRAL GEL, GEL Medochemie T2D50 L koneéného
0067550 Ltd., Limassol, zdravotnickych " "
250GMX10MG/GM T2D51 o pfipravku (z dfive:
Kypr zafizeni ..
24 mésicu
na nyni: 15 mésica)
Zména zplsobu
vydeje (z dfive:
velikost baleni 25,
50, 100 tablet —
vydej pouze na
WORWAG o 5 lékaFsky predpis,
Pharma GmbH 15J159 Stazeni az z Urovne na nyni: velikost
0019570 LAGOSA, TBL OBD 50 & Co.KG, zdravotnickych baleni 25, 50 tablet
L 17D064 . L,
Boblingen, zafizeni —vydej bez
Némecko Iékarského
predpisu, 100
tablet — vydej
pouze na lékafsky
predpis)

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Methotrexat — nova doporuceni k prevenci chyb v podavani

Vybor PRAC ukondil celoevropské prehodnoceni rizika chyb v pouZivani methotrexatu jednou denné misto
jednou tydné a doporucil novd opatfeni. Mezi nova opatieni patfi omezeni, kdo mlZe methotrexat
predepisovat, vyraznéjsi upozornéni na obalech |ék(i a edukacni materidly pro pacienty a zdravotnické
pracovniky. DalSim opatfenim bude baleni tablet methotrexatu v blistrech, nikoliv v lahvi¢kach (nebo tubach).
Vice informaci naleznete na http://www.sukl.cz/methotrexat-nova-doporuceni-k-prevenci-chyb-v-podavani
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

=

Sdéleni americké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko sklenénych ¢astic v ampulich) se na zakladé sdéleni americké regulaéni
autority stahuje lé¢ivy pfipravek Fluorouracil Injection, USP, 5 mg/100 mL (50 mg/mL) inj., Sarie
6120420 a 6120341. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|éC¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pritomnost sulfid() se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje
IéCivy pripravek Hydromorphone HCl in 0.9% Sodium Chloride 1 mL in 3mL BD Syringe, inj., vice Sarizi.
Lécivy piipravek 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 (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah I1écivé latky ve stabilitnich
studiich) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji |écCivé pripravky Pramipexol Heumann
0,088; 0,18; 0,35; 0,54; 0,7; 1,1 mg tbl., viechny 3arze. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko protékani) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji
|éCivé pripravky od drzitele rozhodnuti o registraci B. Braun Melsungen AG, Melsungen, Germany, vice

Sarzi. Lécivé pripravky jsou v CR registrovany, ale dotéené $arze nebyly dodany na trh v CR.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

Z dlvodu zdvady v jakosti (podtékani lahvi) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuje
|éCivy pripravek Fisiologico B. Braun 0,9% solucion para perfusion, 20 frascos de 250 ml, inf. sol., Sarze
19187409 a 19191406. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru totoznost) se na zakladé sdéleni
$panélské regulaéni autority stahuje |é¢iva latka omeprazol Ph.Eur. Farma-Quimica Sur S.L., Spanélsko,
Sarie 11072/10/42. Uvedeny vyrobce se nenachdazi ve vyrobnich fetézcich l|ééivych pfFipravkd
registrovanych v CR.

Sdéleni francouzské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v lécivé latce) se na zakladé
sdéleni francouzské regulacni autority stahuji 1éCivé pripravky Irbesartan Mylan 150 mg tbl. film. a
Irbesartan Mylan 300 mg tbl. fim., vice $arzi. Lé¢ivé pripravky jsou v CR registrovany, ale dotéené 3arze
nebyly dodany na trh v CR.
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5. Sdéleni portugalské regulacni autority

e ZduUvodu zavady v jakosti (podtékani) se na zakladé sdéleni portugalské regulacni autority stahuji l1éc¢ivé
pfipravky Tetravac Acellulaire, inj. sus. a Pentavac, inj. pls. sus., Sarze N3J98 a N3J79 Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

e Spanélska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce NOVOCAT FARMA, S.A., C/Albert Einstein, 21B,
Terrassa, Barcelona, 08223, Spanélské. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich Ié&ivych pripravk( registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

3 . Charakter .. Vydavajici i
Nazev pripravku .. Sarie . Poznamka
pripravku autorita

Verorab, inj. psu. Igf. isp.
Rabipur, inj. pso. Igf.
Equirab, sol. inj. padélek Vice Sarzi WHO Vice informaci zde.
Speeda, freeze-dried powder
for injection

Gardasil 9 Vaccine Injection i
R017837 Hongkongska

Pre-filled Syringe) inj. sus. adélek
( yringe) inj P R018269 autorita

isp.

Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravkua

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-verorab
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-gardasil-9-1
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