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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drizitel
rozhodnuti o Opatieni drzitele
L v L registraci/distri- . . rozhodnuti o . .
Kéd SUKL Lécivy pripravek , Sarie . . Dilivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
. Vysledek mimo
Stazeni az . -
, . limit specifikace
z Urovné
0158337 | OMEPRAZOLMYLAN | Mylanlreland | ;1763050 ne v parametru I,
20 MG, CPS ETD 30 Limited, Irsko zdravotnickych -
o vysSi obsah
zarizeni e
[éCivé latky
Odchylky od
173848052 Stazeni az stanovené
0152196 NsL;TEFngLLE)l(NOF'\gE/?LA " |B' Bra””AG 180858051 2 Grovné specifikaceu |
, elsungen AG, i .
5X2500ML Némecko 180238052 zdravotnickych komory
182138051 zafizeni obsahujici
glukdzu
Stazeni az MozZna zdména
i irovné blistrd v baleni
0230415 CITALEC 20 ZENTIVA, Zentiva, k.s., 2140918 zu Y , I ISVI ' I
20MG TBL FLM 30 Praha zdravotnickych |é¢ivého
zafizeni/pacient( pfipravku
Seznam StazZeni az Technické
0125159 | CONOXIA, 100% GAS | Linde Gasa.s., stahovanych z urovné problémy na |
CRS 2L/400L V Praha 9, Kyje lahvi zdravotnickych sestaveé (ventil + ’
Zde zafizeni tlakova lahev)
Mundipharma Pozastaveni Provéfeni
0021572 PALLADONE-SR, 24MG Gesellschaftv 10108604 distribuce a mozné zavady -
CPS PRO 60 m.b.H., Viden, dei S Kosti
Rakousko vydeje v jakosti
Mundipharma StaZeni az Riziko vyskytu
0021572 PALLADONE-SR, 24MG Gesellschaftv 10108604 z Urovné pteplnénych l.
CPS PRO 60 m.b.H., Viden, L, ,
pacientl tobolek v baleni

Rakousko
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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
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni .
OLIMEL N9E, INF EML | BAXTER CZECH do obéhu nebo | Nesoulad texty
0157112 19A21N51 pouzivani pfi s registracni M.
4X2000ML spol. sr.o. . ,
poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
GlaxoSmithKline vydeje, uvadéni
NUCALA, 100MG INJ Tradi.ng.Services do obvtjeh’u t1elvo.o Nesv?ulad d?by
209057 Limited, JK8B pouzivani pfi pouzitelnosti na [l.
PLVSOL1 Country Cork, poskytovani obalech
Irsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadeni | zaména poradi
IBUPROFEN GALMED, Galmed a.s., do obvcteh,u ?elgo variabilnich dat
124137 400MG TBL FLM 30 Ostrav'a— NO37 pouzwam’pr'l na vnitinim M.
Radvanice poskytovani
zdravotnich obalu
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Dr. Gerhard vydeje, uvadéni
ga3ps | VIDISIC, 2MG/G OPH Mann, Chem.- 4938 do obéhu nebo | Nesoulad textd
GEL 1X10G pharm. Fabrlk 4808 pou2|van|lpr'| s reglstracnll .
GmbH, Berlin, poskytovani dokumentaci
Némecko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drzitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze rOZh?dnUt_l ° Davod Tida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
UmozZnéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni
ARMISARTE, ACL?’(':S Gh:cOUp do ob&hu nebo Nesoulad textd
209122 | 25MG/ML INF CNC Hafnarf?éréur GQ190018 pouZivani pfi s registracni .
SOL 1X4ML lsland ! poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni
it | e g oo e | Nt
209123 SOL 1X20ML Hafnarfiordur, | Cor 00T pouzivani pri sregistracnl | il
IsIaJnd ' poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
3190618 distribuce, Nesoulad
3170518 vydeje, uvadéni | Braillova pisma
ALVISAN NEO. SPC 20 LEROS, s.r.o., 3190218 do obéhu nebo v parametru
43954 ’ Praha 5 - pouZivani pfi oy .
Il 3160618 L. pramér bodu
Zbraslav poskytovani .
3130318 zdravotnich v normé CSN EN
3060418 sluzeb lé¢ivého ISO 17351
pfipravku
UmoZnéni
distribuce, Nesoulad
3180518 vydeje, uvadéni | Braillova pisma
LEROS, s.r.o., 3210918 do obéhu nebo v parametru
43957 TORMENTAN, SPC 20| Praha 5 — 3180418 pouzivani pfi oy .
Zbraslav 3110718 poskytovani prum%rvbodu
3 160818 zdravotnich v norme CSN EN
sluzeb lécivého 150 17351
pfipravku
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel
SLP

Sarie

Opatieni
drzitele
rozhodnuti o
registraci/

Rozhodnuti
SUKL

Duvod

Trida

233968

RINGER'S INJECTION
FRESENIUS KABI, INF
SOL 10x1000ML II

Fresenius Kabi
s.r.o.,Praha 4 -
Nusle

15NC137L1

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

235332

GLIMEPIRID MYLAN,
4MG TBL NOB 30

Mylan Ireland
Limited, Dublin,
Irsko

8079281

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku

Nesoulad kédu
SUKL na vné&jsim
obalu

273010

ZONISAMIDE MYLAN,
50MG CPS DUR 56

Mylan S.A.S.,
Saint-Priest,
Francie

273010

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad
registracniho
Cisla na vnéjsim
obalu

189896

TELMISARTAN/HYDRO
CHLOROTHIAZID
RATIOPHARM,
80MG/12,5MG TBL
NOB 28

ratiopharm
GmbH, Ulm,
Némecko

4752029

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci
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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,
TELMISARTAN/HYDRO vydeje, uvadéni
CHLOROTHIAZID ratiopharm 4753029 do ob&hu nebo | Nesoulad textd
189903 RATIOPHARM, GmbH, Ulm, 4896029 pouzivani pfi s registracni M.
80MG/12,5MG TBL Némecko poskytovani dokumentaci
NOB 84 zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi 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.

TFida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu Ié¢by, ale nespadaji do tridy I.

Trida Il - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Lemtrada (alemtuzumab) — omezeni pouzivani

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv informuje, Ze bylo zahajeno evropské prehodnoceni pfinosl a rizik pfipravku

Lemtrada pouzivaného k IéCbé roztrousené sklerézy v navaznosti na nova hldseni o imunitné podminénych

potizich. Jako docasné opatfeni béhem pribéhu tohoto pfezkoumani ma byt lé¢ba pfipravkem Lemtrada

zahajena pouze u dospélych pacientl s relaps remitentni roztrousenou sklerézou, ktera je vysoce aktivni i pres

terapii nejméné dvéma nemoc modifikujicimi léCivy (typ Iécivych pripravkd uréenych k lé¢bé roztrousené

sklerézy) nebo kde nemoc modifikujici IéCiva neni mozné pouzit. Pacienti, ktefi jsou v soucasné dobé léceni

pripravkem Lemtrada a maji z této terapie prospéch, mohou po konzultaci s lékarem v lé¢bé pokracovat.

Podrobné informace naleznete na http://www.sukl.cz/lemtrada-alemtuzumab-omezeni-pouzivani.

5/8



http://www.sukl.cz/lemtrada-alemtuzumab-omezeni-pouzivani

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Ketoprofen k topické IéCbé - pfipomenuti spravného pouzivani

S nastupem slune¢ného pocasi pripomina SUKL zésady spravného pouzivani lé¢ivych piipravkl s obsahem
ketoprofenu (Fastum gel, Keplat /IéCiva naplast/, Ketonal 5 % krém a Prontoflex 10 %) urcenych k lokalni
aplikaci. Po naneseni ketoprofenu na kiZi a vystaveni se slune¢nimu zareni nebo zareni v solariu maze dojit
k ndstupu tzv. fotosenzitivni reakce s riznou mirou zdvaznosti, s mozny Sifenim na dalsi ¢asti téla a k rozvoji
dlouhodobé precitlivélosti na slunecni paprsky. Prosime vsechny Iékafe a Iékdrniky, aby pfi pfedepisovani a
vydavani téchto lécivych pripravkl upozornili pacienty na zdsady spravného pouzivani. Dalsi informace
naleznete na http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-spravneho-pouzivani-1.

Linoladiol N — zahajeno evropské prehodnoceni

Evropska agentura pro léCivé pripravky zahajila nové prehodnoceni krémi s vysokym obsahem estradiolu
(0,01% w/w) urcenych k vaginalnimu podani u Zen po menopauze s vaginalni atrofii, které bude posuzovat, jaké
je riziko systémové absorpce estradiolu (do celého téla) z téchto krémi. Vysoka systémova absorpce je
nezadouci, protoZze muize plsobit stejné nezadouci Ucinky jako estradiol v systémové substitu¢ni hormonalni
terapii (HRT). Podrobné informace naleznete na http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zahajeno-evropske-
prehodnoceni.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizi pfimési vjedné lahvicce) se na zdkladé sdéleni americké
regulacni autority stahuje |éCivy pfipravek Lidocaine hydrochloride Injection 1% (10 mg/ml) 5 ml vials,
inj., $arze CLC180117. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

e Zduvodu zavady v jakosti (zdména sil - baleni oznacené silou 12 mgc/h obsahuji silu 50 mgc/h) se na zakladé
sdéleni americké regulacni autority stahuje léCivy ptipravek Fentanyl trasdermal system 12 mcg/h
tdr.emp., $arze 180060 a 180073. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni kanadské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko podtékani uzavéru) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority
stahuje 1é¢ivy pFipravek Phenobarbital 5mg/mL, $arie MV0272 a MV0362. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni némecké regulacni autority

6/8


http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-spravneho-pouzivani-1
http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zahajeno-evropske-prehodnoceni
http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zahajeno-evropske-prehodnoceni

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace u komory obsahujici glukdzu) se na zakladé
sdéleni némecké regulacéni autority stahuji 1éCivé pripravky NuTRIflex Lipid special, NuTRIflex Lipid special
without electrolytes, NuTRIflex Omega special, inf. eml., vice $arzi. Lé¢ivé pripravky jsou v CR registrovany
a lécivy pripravek NuTRIflex Omega special, inf. eml. 5x2500ml byl stazen z trhu dne 5.4.2019.

4, Sdéleni lotysské regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah |écivé Iatky) se na zakladé
sdéleni lotySské regulacni autority stahuje léCivy ptipravek RIGVIR solution for injection, inj. sol., vSechny
Sarze. Lécivy pfipravek 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 francouzské regulacni autority

e  Francouzska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce KORES (INDIA) LIMIDTED, Plot Nos. 58/1, 58/2,
59A, 65A, 65B, 65C & 66A, M.I.D.C. Industrial Area Dhatav, Roha, Maharashtra, 402 116, Indie. Byly
zjiStény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe (SVP). Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim retézci
jednoho registrovaného |écivého pripravku. Byly provedeny analyzy s vyhovujicimi vysledkyo dobu
platnosti nesouladu s SVP neni moiné nadale do CR dovézet lé¢ivé latky od uvedeného vyrobce.

2. Sdéleni portugalské regulacni autority

e  Portugalskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Sofex Farmaceutica, Lda, Rua Sebastiao e Silva,
n.°25, Zona Industrial de Massama, 2745-838, Queluz, Portugalsko. Byly zjiStény neshody se zasadami
spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachdazi ve vyrobnich tetézcich lécivych ptipravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

) - Charakter . . Vydavajici 3
Nazev pfipravku . Sarze . Poznamka
ptipravku autorita
Dukoral, por. sge. sus. padélek KV8262B1 WHO Vice informaci zde.
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5 AMEUA108BA o )

Mencevax ACWY padélek WHO Vice informaci zde.

AMEUA105BA
Hydrochlorothiazide 50 mg padélek 16G04 WHO Vice informaci zde.
Gulucatime, 1,5 g/5 ml, inj.

. ) 1118-058 o )

sol., Glucantime 1,5 g/5 ml, padélek 11-089 WHO Vice informaci zde.

inj. sol.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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