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OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécCivé pripravky, léCivé a pomocné latky
Vyrobce nebo B Opatieni
Kéd . drzitel Sarze/ Drzitele . .
SUKL Nazev LP rozhodnuti o ¢.atestu rozhodnuti o Davod Trida
registraci registraci
Glaxo Group Ltd., . . . N lad
0099589 | ZOFRAN 8 mg, por Greenford, RD0677 Sztgfaeyc;tiugrk?/\éﬂe s r: S.zfr:cm Il
tbl flm, 10x8mg Middlesex, Velka Zafizeni 9 ]
Britanie dokumentaci
0952089C
0988109C
0899119C
CADUET Pfizer, spal. s r.o., (1)?421;8%88 Stazeni z urovné | Chybné registracni
0030560 10mg/10mg, por tbl Praha, Ceska 0893050C zdravotnickych Gislo na 1
ﬂm, 30 tbl I’epublika 11170700 Za‘ﬁzenl’ sekundarnim obalu
0869090C
1134090C
0798110C
CADUET Pfizer, spol. s r.0.,|  0973090C Stazeni z trovné | Chybné registracni
0101171 10mg/10mg, por tbl Praha, Ceska 0914110C zdravotnickych Cislo na 1l
flm, 90 tbl republika 1012011C zarfizeni sekundarnim obalu
1086099C
0702010C
0979010C
) 0612040C . .. . < : v
Chyb t
0030543 | CADUET Smg/10mg, Pfgfgthgé:kréo" 0950040C Szt:faeccl)tﬁllélr(?/\tl:ﬂe ’ Z?SEQ::\ B
por tbl fim, 30 tbl T 1050070C O o
republika 0995080C zarizeni sekundarnim obalu
1043090C
1175090C
0942110C




Pfizer, spol. s r.o.,

0983090C

Stazeni z rovné

Chybné registracni

CADUET 5mg/10mg, X . 1160090C o "
0101172 por tol fim, 90 tbl Praha, C_eska 0577031C zdravcv)Fnlck’ych C|§Io’na 1
republika 0885031C zartizeni sekundarnim obalu
NAVELBINE 10 Pi Fab Stazeni z G & Zvyseny obsah
mg, ierre Fabre azeni z Urovné "
0032851 inf cnc sol, Medicament, 11PP11007T’-\ zdravotnickych degre;(daclzfnvho' I
1x1ml/10mg Francie zafizeni produktu lecivé
latky
NAVELBINE 50 Pi Fab Stazeni z U & Zvyseny obsah
mg, ierre Fabre azeni z Urovné .
0032852 inf cnc sol, Medicament, PPS%%TA zdravotnickych degradacr"nlvho’ 1]
1x5ml/50mg Francie zafizeni produktu lécive
latky
NAVELBINE 10 Pi Fab Stazeni z G & Zvyseny obsah
mg, ierre Fabre azeni z Urovné .
0098203 inf cnc sol, Medicament, PF;'>50077A zdravotnickych degradacmhol 1]
10x5ml/50mg Francie zafizeni produktu lecive
latky
NAVELBINE 10 Pi Fab Stazeni z U é Zvyseny obsah
mg, ierre Fabre aZeni z Urovné .
0098197 inf cnc sol, Medicament, 11PP110073_\ zdravotnickych degradacr"nvr.wo’ 1]
10x1ml/10mg Francie zafizeni produktu lécive
latky
Uvolnéni do
DICYNONE 250, inj | ,OM Pharma SA, 0Y005 distribuce,
0017011 Amadora - Lisboa, T
sol, 4x2ml 9Y005 k vydeji a pro
Portugalsko Ly ? Sier
IéCebné pouziti
MILLIGEST obalené Gedeon Richter Z88059B StaZeni z Urovné Zvyseny obsah
0051211 tablety, por tbl obd, Plc. Budapest, 292021C zdravotnickych degradacniho 1l
3x21 Madarsko Z93022A zarizeni

produktu




Nesoulad
PRO.MED.CS StaZeni z drovné .
oozzs62 | ARTRILOM 1SMO | pranzas. Ceska| Vo700 Zdravotnickych | Sekundamiho -
p ) g republika zafizeni obalu s registracni
dokumentaci
PRO.MED.CS Stazeni z (rovng Nesoulad
. . azeni z Urovné .
0022545 Qﬁgm'{;g'%ggﬁ; Praha as., Ceska|  Y01780 zdravotnickych ka“”daf”'hov T
P ’ Mg republika zafizeni obalu s registraéni
dokumentaci
SmithKline
Beecham Pozastaveni
0084792 AUGMENTIN DUO, Pharmaceuticals, 513742 distribuce a Prover.enl za.vady v "
por plv sus, 1x70ml Brendtford, Wdeie jakosti
Middlesex, Velka yae)
Britanie
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadl stahovani Sarzi kvili zavadam v jakosti - tridy jsou definovany shodné s Doc.Ref:
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Tfida | - Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji
do tfidy |I.

Trida lll - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych duvodu (ani
nemusi byt poZadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Pioglitazon a mirné zvySeni rizika karcinomu moéového méchyie

Evropska Iékova agentura (EMA) ukoncila hodnoceni rizika karcinomu mocového méchyre ve vztahu k |é¢bé
pioglitazonem. Dostupné udaje ukazuji, Ze toto riziko je mirné zvy3ené, neprevySuje v8ak pfinos 1éEby u
pacientd s diabetes mellitus 2. typu, pokud jim pioglitazon zajiStuje dobrou kompenzaci. Do SPC IéCivych
pripravk(l s obsahem pioglitazonu (v CR je to Actos a Competact) je pfidana kontraindikace u pacientt
s karcinomem mocového méchyfe souc¢asnym nebo anamnestickym a nejasna makroskopicka hematurie.
LécCeni pacienti maji ihned hlasit Iékafi, pokud zjisti krev v moc€i nebo jiné pfiznaky, podezielé z moznosti
vyskytu karcinomu méchyfe (bolest pfi modeni, nahla nuceni na moceni)

DalSi informace na http://www.sukl.cz/pioglitazon-a-mirne-zvyseni-rizika-karcinomu-mocoveho

Vareniklin (Champix) a kardiovaskularni pfihody

EMA provedla hodnoceni pfinosu a rizik 1&éCby vareniklinem vyvolané nedavno publikovanou metaanalyzou,
ktera zjistila mirné vy$si poc€et kardiovaskularnich pfihod u pacientl Ié€enych vareniklinem oproti placebu.
Mirné zvySené kardiovaskularni riziko vareniklinu je v8ak tfeba porovnavat s vyznamnym dlouhodobym
benefitem ukoneni koufeni. Vysledky metaanalyzy je tfeba hodnotit v Sirokém kontextu nespornych
dlouhodobych vyhod ukon&eni koufeni, véetné mnoha dalSich znamych vyhod nez jen kardiovaskularnich.

Dalsi informace na http://www.sukl.cz/pozitivni-pomer-prinosu-a-rizik-pro-vareniklin-champix
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http://www.sukl.cz/pozitivni-pomer-prinosu-a-rizik-pro-vareniklin-champix�

Dronedaron (Multaq) a kardiovaskularni riziko

V EMA probiha hodnoceni pfinost a rizik dronedaronu s ohledem na nedavno pfedCasné ukoncenou
klinickou studii pro zvySené riziko kardiovaskularnich nezadoucich Gcink(. V této studii vSak nebyl
dronedaron pouZzivan ve schvalenych indikacich. Hodnoceni bude ukonéeno v zafi, zatim je tfeba pfi 1é¢bé
dodrzovat schvalena doporuceni.

Dalsi informace na http://www.sukl.cz/informace-k-prehodnoceni-bezpecnosti-a-ucinnosti-pripravku-multaq

Pandemrix a narkolepsie

EMA ukoncila hodnoceni rizika narkolepsie u o€kovanych vakcinou Pandemrix. ZvySeny vyskyt narkolepsie
byl zji§té&n u déti a mladistvych do 20 let oékovanych vakcinou Pandemrix ve Svédsku a Finsku. Proto je
doporuceno pouzivat Pandemrix v této vékové skupiné pouze tehdy, kdyz nejsou dostupné sezonni
trivalentni chiipkové vakciny. Celkovy pomér pfinos( a rizik vakciny Pandemrix v§ak zUstava pozitivni.

Dalsi informace na http://www.sukl.cz/pandemrix-a-narkolepsie-restrikce-pouzivani-u-deti-a-mladistvych

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni irského inspektoratu:

o Irska regulacni autorita informuje o vyskytu padélku IéCivého pfipravku Remicade, Powder
for Concentrate for Solution for Infusion, 100mg (vyskyt 47 skupinovych baleni
nesoucich oznaceni Sarzemi: SRMKA81905, 07E09103, 9RMKA81102, 9RMKA84602,
9RMKAB84702). Padélky byly identifikovany na trhu mimo EU. Dle sdéleni drzitele
rozhodnuti o registraci, uvedené $arze nebyly v Ceské republice identifikovany jako zboZi
drzitele.

2. Sdéleni U.S. Food and Drug Administration:

e Zdlvodu zavady v jakosti (nékteré vialky mohou obsahovat jemné silikonové ¢astice) se na
zakladé sdéleni FDA stahuje IéCivy pfipravek Calcium Gluconate Injection, USP, 10%
Injection, 100ml, Sarze €. 1006. Drzitel rozhodnuti o registraci neni uveden. Pfipravek neni
v Ceské republice registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického |é&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr.Apolena Jonasova
Vedouci oddéleni zavad v jakosti a enforcementu
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