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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Driitel Opatieni
L i rozhodnuti o _— drzitele . .
Kod SUKL Nazev LP . . Sarze i Davod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
4660173B
_ 4660214C Lo
METEORMIN MYLAN Generics [UK] 4660246A Stazeniazz
Limited, Urovneé
169552 L000MG, 46601288 e I
POR TBL FLM, Potters Bar, AGE0151B zdravotnickych
120x1000MG Velka Britanie zafizeni
4660143A
4660212C
4660143B
4660180B
Nesoulad se
4660230A , ) o
zasadami spravné
. 4660264B . i . .
METFORMIN MYLAN Generics [UK] 46602658 StaZeniazz vyrobni praxe pfi
Limited, Urovneé vyrobé lééivého
169584 1000MG, 4660128A e yrob I,
POR TBL FLM, Potters Bar, 46601798 zdravotnickych pripravku
60x1000MG Velka Britanie zafizeni
4660141A
4660163B
4660172A
4660175A
METEORMIN MYLAN Generics [UK] StaZeni az z
1000MG Limited, urovné
169553 ! .
POR TBL FLM, Potters Bar, 4660247A zdravotnickych .
180x1000MG Velka Britanie zafizeni
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Drizitel Opatieni
e i rozhodnuti o < . drzitele . .
Kod SUKL Nazev LP . . Sarze , Diivod Ttida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
4640058C
. 4640078B .
METEFORMIN MYLAN Generics [UK] 4640083C Stazeniazz
S500MG Limited, urovné
169516 ¢ 4640084A L, Il.
POR TBL FLM, Potters Bar, 46400328 zdravotnickych
120x500MG Velkd Britanie zafizeni
4640038E
4640056D
4640055A
. 4640058B .
METFORMIN MYLAN Generics [UK] 46400718 StaZeniazz
Limited, Urovneé
169512 200MG, 4640080A L, 1.
POR TBL FLM, Potters Bar, 4640036E zdravotnickych
60x500MG Velkd Britanie zafizeni
4640038D
4640052F
METFORMIN MYLAN Generics [UK] StaZeniazz
Limited, urovné Nesoulad se
169517 >00MG, 4640082D o ) R .
POR TBL FLM, Potters Bar, zdravotnickych zasadami spravné
180x500MG Velka Britanie zafizeni vyrobni praxe pfi
G ics [UK] 4650075D Stajen a3 vyrobé |é¢ivého
enerics aZeniazz
METFORMIN MYLAN o 4650107A i B pfipravku
850MG Limited, urovné
169534 ¢ 4650111B L Il.
POR TBL FLM, Potters Bar, 46500478 zdravotnickych
120x850MG Velkd Britanie zafizeni
4650056B
4650079A
4650082B
METFORMIN MYLAN Generics [UK] 4650106B StaZeniazz
169530 850MG, Limited, 4650107B urovné |
POR TBL FLM, Potters Bar, 4650050C zdravotnickych )
60x850MG Velkd Britanie 4650056C zafizeni
4650058B
4650065D
METFORMIN MYLAN Generics [UK] StaZeniazz
Limited, Urovné
169535 850MG, 4650111C e I,
POR TBL FLM, Potters Bar, zdravotnickych
180x850MG Velkd Britanie zafizeni
StaZeniazz N lad textt
& A ES PR esoulad textl s
L1565 CA;‘;\C”Q I_SA“;IIEEEIPRI Megafyt 230082016 Grovné tran |
registracni .
! Pharma s.r.o. 203112016 | zdravotnickych & i
SPC201 dokumentaci

zarizeni
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Drizitel Opatieni
L. ) rozhodnuti o _— drzitele . .
Kod SUKL Nazev LP . . Sarze i Divod Trida
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
GlaxoSmithKline o
Stazeni az z i . o
FENISTIL, Consumer RO0449F lrovnd Vysledek mimo limit
0015520 POR GTT SOL, Healthcare R0O0872D L specifikace v I.
) zdravotnickych
1x20MLx1IMG/ML Czech Republic R01022C Sy parametru vzhled
zafizeni
s.r.o., Praha
CHLORID SODNY B. Braun Stazeni a z
9 ' drovné Tvorba &astic v
0055914 >,85% BRAUN, Melsungen AG, | 152148091 = .
INF CNC SOL N K zdravotnickych roztoku
20X100MLX5,85% Emecko safizeni

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 zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodu (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.
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Driitel Opatfeni
L A rozhodnuti o .. drzitele .
Kod SUKL Nazev LP ] . Sarze 3 Duvod
registraci/ rozhodnuti o
vyrobce registraci
) StaZzeni azz
PharmaSwiss ) .
. Urovné sceni
160480 MONACE COMBI 1«04 republika | 7315 e Zkraceni doby
20MG/12,5MG zdravotnickych pouzitelnosti
s.r.o., Praha T
zafizeni
. StaZeniaZz
PharmaSwiss ) .
. urovné sceni
160482 MONACE COMBI | xo 14 republika | 80915 e Zkraceni doby
20MG/12,5MG zdravotnickych pouzitelnosti
s.r.o., Praha Y
zafizeni
WH-Pharma Stazeniazz
0182311 | EVELLIEN 0,075MG, s.r.o., Kutna 5DX100AD urovné Zkraceni doby
TBL FLM 3x28 | Hora, Ceska 5DX101AA | zdravotnickych pouzitelnosti
republika zafizeni

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Staloral 300 — zavedeni nové davkovaci pumpy a zména davkovani

Byla zavedena nova davkovaci pumpa a zménéno davkovani LP Staloral 300.

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,SUKL“) informuje lékafe, farmaceuty a pacienty, Ze k lé¢ivému

pfipravku Staloral 300 bude nové pfibalovana nova davkovaci pumpa, ktera davkuje dvojnasobné mnozstvi

pfipravku (0,2 ml na jeden vstfik), nez tomu bylo dfive. Soucasné bylo upraveno davkovani IéCivého pfipravku.

Proto je tfeba vénovat zvySenou pozornost pfi predepisovani, vydeji a Ié¢bé timto |éCivym pripravkem a je

tfeba upozornit kazdého pacienta, ktery Staloral uziva, nebo bude uzivat, na zménu davkovaci pumpy i

davkovani, aby se zabranilo nechténému predavkovani, které mize byt doprovazeno zavaznymi nezadoucimi

ucinky.

Tato zména se tyka vSech objednavek, které byly odeslané do vyroby po datu: 2. 2. 2017 véetné.

Béhem prechodného obdobi 6ti mésicl budou viechna baleni (inicidlni i udrzovaci 1é¢ba) pripravku Staloral

300 oznacena pretiskem ,Nova pumpa“. Pretisk bude také na lahvickach.

Vice informaci naleznete v Informacnim dopisu pro zdravotnické pracovniky, ktery schvalil SUKL a ktery bude
nasledné distribuovan drzitelem rozhodnuti o registraci Stallergenes CZ, s.r.o.

http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-staloral-300.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

=

Sdéleni polské regulaéni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (neschvalené sloZeni pfipravku) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority
stahuje |éCivy pFipravek Taromentin, por.plv.sus., 70 ml a 140 ml, SarZze 010316, 020316, 010416. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah pribuznych latek)
se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Syntarpen, 500 mg, tbl.obd., Sarze
010216. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (predplnéné strikacky mohou obsahovat sklenéné Castice) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuje lécivy pripravek NovoEight, 500 I.E., plv.sol., SarZze FS6X677. LécCivy
pripravek je v CR registrovan, aviak neni obchodovén. Pfedmétna $arZe nebyla dovezena ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni malajské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (chybné oznacena sila na vnitfnim obalu - blistru) se na zadkladé sdéleni malajské
regulacni autority stahuje léCivy pripravek Ternolol, 50 mg, tbl.flm., Sarze BG04645. 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.

Sdéleni izraelské regulaéni autority

Izraelska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce [éCivych [atek spolecnosti Tree of Life Pharma
Ltd., Bat sh’eva 1 St. Lod, lzrael. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje
ve vyrobnich fetézcich 1é¢ivych pFipravki registrovanych v CR.

Sdéleni danské regulacni autority

Danska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écCivych latek spolecnosti EuroPharma. DK ApS,
Oddesundvej 39, Esbjerg N, 6715, Dansko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych pipravki registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:
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1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev Charakter oL . Vydavajici 3
.. .. Cislo Sarze . Poznamka
pfipravku pfipravku autorita
VIREAD 245 mg, . . Netyka se CR. Vice
padélek SPMGD SUKL, Praha

tbl.fim., 30 thl.

informaci zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka

Nazev Charakter . Vydavajici A
o . slo sarze . Poznamka
pfipravku ptipravku autorita

Q<

doplnék stravy s
DOSEX capsules nedeklarovanou 001-2015 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjitén
|éCivou latkou

doplnék stravy s
ENERGY 48 capsules nedeklarovanou B15J116 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
|éCivou latkou

doplnék stravy s
VIRITOTAL capsules nedeklarovanou B15J116 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
|éCivou latkou

doplnék stravy s

EL BONER GOLD L . -
nedeklarovanou BNO2 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
capsules .. ,
|éCivou latkou
doplnék stravy s
SLIM FIT nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjitén

|éCivou latkou

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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