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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drzitel
rozhodnuti o

Opatfeni drzitele

L. v L registraci/distri- _— rozhodnuti o . »
Kéd SUKL Lécivy pripravek B Sarze ) . Diivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
disk StaZeni aZ
FIASP Novo Nordis 2 Grovné Vyskyt Eastic v
219217 | (FlexTouch), 100U/ML | A/S, Bagsvaerd, HP51086 o Il.
) zdravotnickych roztoku
INJ SOL 5X3ML Dansko v
zafizeni
Moznd
Egis Stazeni az o
pritomnost
140371 MBGLZS;ISN “F;ILGU_IS_Bl-:_' SLOM Pharmaceuticals | 8198D0317 z Grovné nedeklarované |
’ PLC, Budapest, | 8743C1016 zdravotnickych . ’
30 , v necistoty v
Madarsko zafizeni
[éCivé latce
Mozna
Egis StaZeni aZ e
pritomnost
140373 MBGL/ElSSISN I\;LGU_IS_Bl-:_’ I?LOM Pharmaceuticals | 8213A0417 z Urovné nedeklarované |
’ PLC, Budapest, | 8269D1117 zdravotnickych B '
98 ) v necistoty v
Madarsko zafizeni
[écivé latce
Mozna
Egis Stazeni aZ e
pfitomnost
140392 l\iéE/Slszll\; i/ll-gs'l'gl’_ Il:flc\J/I Pharmaceuticals | 8715C0616 z Grovné nedeklarovand |
! PLC, Budapest, 8226C0617 zdravotnickych . '
30 ! v necistoty v
Madarsko zafizeni
[éCivé latce
MozZna
. 8170A0217 Sani a3 .
BLESSIN PLUS H, 160 Egis Stazeniaz pFitomnost
140394 | MG/12,5 MG TBL FLM Pharmaceuticals | 8206C0417 z Grovné nedeklarované |
’ PLC, Budapest, 8207A0417 zdravotnickych B '
98 , v necistoty v
Madarsko 8241B0717 zafizeni
[éCivé latce
MozZna
Egis Stazeni az o
pritomnost
140413 I?/II_EIﬁISNI\I;éUTSBHL’FlLiSIJ Pharmaceuticals | 8215B0417 z Urovné nedeklarované |
PLC, Budapest, 8674C0416 zdravotnickych .. ’
30 ! v necistoty v
Madarsko zafizeni

|écCivé latce
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drizitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt_l ° Dtivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Mozna
BLESSIN PLUS H, 160 | Fgis cqls | BLOOE1216 Stazeni az pfitomnost
140415 | MG/25 MG TBL FLM armaceuticals | g69980616 z urovhe nedeklarované | I.
PLC, Budapest, zdravotnickych ..
98 . 8240B0717 v necistoty v
Madarsko zafizeni
[écivé latce
4005570916
0160010116 Mo3n
oina
Egis 3330420816 StaZeni az piftomnost
BLESSIN, 160 MG TBL | Pharmaceuticals | 0522110117 z Grovné ,
146952 - o nedeklarované l.
FLM 98 PLC, Budapest, 2708450617 zdravotnickych Sistot
Madarsko 3016490717 zafizeni necistoty v
[écivé latce
3811750917
4917051217
1880230416 Mosna
ozna
Egis 4589641116 Stazeni az pftomnost
BLESSIN, 80 MG TBL | Pharmaceuticals | 0171130117 z Grovné .
146964 - o nedeklarované I
FLM 98 PLC, Budapest, 2970640717 zdravotnickych ..
Madarsko 4883021217 zafizeni necistoty v
[éCivé latce
4892111217
MozZna
Egis 0171140117 StaZeni az piftomnost
162701 BLESSIN, 80 MG TBL Pharmaceutlcvalls 2970580717 z urO\{ne, nedeklarované L
FLM 30 PLC, Budapest, zdravotnickych ..
. 3801740917 I necistoty v
Madarsko zafizeni
[éCivé latce
1079280317 Mo3na
ozna
Egis 1637370417 Stazeni az pftomnost
BLESSIN, 160 MG TBL | Pharmaceuticals | 2884550717 z Grovné .
162703 = o nedeklarované I
FLM 30 PLC, Budapest, | 3883540915 zdravotnickych Sistot
Madarsko 4019790917 zafizeni necistoty v
[éCivé latce
4839601015
H5A003B
H5C077A Mozna
Stazeni aZ -
i H65096B pritomnost
KYLOTAN NEO, 160 | Gedeon Richter z Grovné ,
205546 Plc., Budapest, H68026B o, nedeklarované l.
MG TBL FLM 98 Madarsk zdravotnickych B
adarsko H6C034A safizeni necistoty v
H73020A [écivé latce
H79110A
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drizitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarze rOZh?dnUt_l ° Dlivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Mozna
Gedeon Richter H7B099A Sta,zem az pfitomnost
205546 KYI\;%TTA;\'L ':LES';;O Plc. Budapest, | H81103A | er\:gtor:li:Eych nedeklarované | I,
Madarsko H55074A zafizeni necistoty v
[écivé latce
H58024A
H5A003A Mo3na
oina
H5A004C sy .
Gedeon Richter Stalzem az pritomnost
KYLOTAN NEO, 160 H5B032A z Grovné .
205545 ’ Plc., Budapest, Ny nedeklarované l.
MG TBL FLM 28 ) H65095C zdravotnickych ..
Madarsko v necistoty v
H65096A zafizeni
H69133C [écivé latce
H79106C
H58061C
H58062B
H5B033C
H61015B Moznd
Stazeni az y
Gedeon Richter H65033D ; . pritomnost
205550 KYLO;AB'E‘ Fl\ll_ijljézo MG Plc., Budapest, H69138A d z ur:)v.n:’ h nedeklarované I
) zdravotnickyc
Madarsko H6C059A o ’y necistoty v
zafizeni
H73066B [éCivé latce
H79071D
H7B097C
H81088A
H58061B
H58062C Mozna
; H5B033B Stazeni az pfitomnost
KYLOTAN NEO, 80 MG | Ccdeon Richter 2 Grovné .
205549 TBL ELM 28 Plc., Budapest, H630308B dravotnickich nedeklarované l.
. zdravotni
Madarsko H69138B Ty netistoty v
zarizeni
H6C057D [éCivé latce
H79071C
H63115B Mozna
KYLOTAN PLUSH, | Gedeon Richter | H6A119C Szta,ze“' o pfitomnost
155674 | 80MG/12,5MGTBL | Plc., Budapeit, H6A119E Zdra\:‘;ﬁ:’i:ich nedeklarované | I.
FLM 98 Madarsko H72142C ey netistoty v
zarizeni
H7B136C [éCivé latce
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drizitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt_l ° Dtivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
H6A1198 Mozn3
KYLOTANPLUSH, | Gedeon Richter | caiqo Sztizri:'naez pFitomnost
155671 80MG/12,5MG TBL Plc., Budapest, L nedeklarované I
) H78054A zdravotnickych ..
FLM 28 Madarsko Y necistoty v
H7B136B zarizeni
[écivé latce
H64131C
H64132A
H69149B Moznd
KYLOTAN PLUSH, | Gedeon Richter | H6A120A Stazeni az pfitomnost
155646 | 160MG/12,5MGTBL | Plc., Budapeit, H6A121A z urovhe nedeklarované | I.
) zdravotnickych ..
FLM 98 Madarsko H72143C v necistoty v
zafizeni
H76121C [écivé latce
H78053A
H7B137A
H64131B Mozn3
KYLOTANPLUSH, | Gedeon Richter | er150p Sztzzrz%aez pFitomnost
155643 160MG/12,5MG TBL | Plc., Budapest, - nedeklarované I
; H72143B zdravotnickych ..
FLM 28 Madarsko Y necistoty v
H76121B zatizeni
[éCivé latce
2131116
2141116 Mozna
Stazeni az e
Zentiva k.s., 2030417 ’ . pritomnost
163192 VALZAP, 80MG TBL Praha, Ceska 2040417 z urO\{ne, nedeklarované l.
FLM 28 ) zdravotnickych ..
republika 2131217 v necistoty v
zafizeni
2011217 [écivé latce
2060418
2141116
2131116
2020217
2080617 Mozna
StaZeni aZ e
Zentiva k.s., 2090817 ! ' pritomnost
163194 | VALZAP,I6OMGTBL | o\ eeska 2100817 z trovné nedeklarované | I,
FLM 28 . zdravotnickych ..
republika 2110917 v necistoty v
zafizeni
2151217 [éCivé latce
2011217
2020218
2040418
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Drizitel
rozhodnuti o Opatfeni drizitele
Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt_l ° Duvod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Mozna
2010217 StazZeni aZ o
VALZAP COMBI, Zentiva k.s., 5030817 S Grovng pritomnost
163325 80MG/12,5MG TBL Praha, Ceskd I nedeklarované l.
. 2010418 zdravotnickych ..
FLM 28 republika Y necistoty v
2020518 zafizeni
[éCivé latce
2681116
2691116 Mozna
VALZAP COMBI, Zentiva k.s., 2560517 Stazeni az pfitomnost
163327 | 160MG/12,5MGTBL | Praha, Ceska 2610817 Zdr:\:‘c:fr:’irc‘lf,ch nedeklarované | I.
FLM 28 republika 2620817 InICEy nedistoty v
zarizeni
2650917 |éCivé latce
2640917
Mozna
VALZAP COMBI, Zentiva k.s., Stazeni az pritomnost
163329 160MG/25MG TBL Praha, Ceskd 2830418 z urovne nedeklarované | I.
. zdravotnickych ..
FLM 28 republika Jafizent necistoty v
[éCivé latce
VANATEX HCT Pharmaceutical Mo?na
160 MG/25 MG Works Stazeni az pfitomnost
0152089 POTAHOVANE POLPHARMA 70216 z rovné nedeklarované | I.
TABLETY, S.A., Starogard zdravotnickych ..
160MG/25MG Gdariski, zafizent necistoty v
TBL FLM 28 Polsko I€civé latce
VANATEX HCT Pharmaceutical Mo3na
80 MG/12,5 MG Works StaZeni az pfitomnost
0152087 POTAHOVANE POLPHARMA 50216 z urovné nedeklarované | I.
TABLETY, S.A., Starogard zdravotnickych ..
80MG/12,5MG Gdafiski, zafizen necistoty v
TBL FLM 28 Polsko \écive latce
VANATEX HCT Pharmaceutical Mozna
160 MG/12,5 MG Works Stazeni a% pfitomnost
0152088 POTAHOVANE POLPHARMA 70216 z urov.ne’ nedeklarované I
TABLETY, S.A., Starogard zdravotnickych ..
160MG/12,5MG Gdariski, zafizeni necistoty v
TBL FLM 28 Polsko Iécivé latce
THIOPENTAL VALEANT | PharmaSwiss Sztzi‘::/'naez Nesoulad se
0216673 0,5G, 0,5G INJ PLV Ceska republika 304375 o spravnou l.
zdravotnickych i , ,
SOL 10 s.r.o. T vyrobni praxi
zafizeni
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Drzitel

rozhodnuti o

Opatfeni drizitele

Kéd SUKL Lécivy pripravek registraci/distri- Sarie rOZh?dnUt_l ° Dtivod Trida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
Stazeni aZ
; Nesoulad se
0216674 | THIOPENTAL VALEANT c:l: Teasl:"t’)';ia 304254 2 Grovné cpravnou |
1G,1GINJPLVSOL 10 P zdravotnickych , . , '
S.r.0. v vyrobni praxi
zafizeni
SC150080 Sani a3
THIOPENTAL VUAB Stazeni az Nesoulad se
VUAB Pharma SC150081 z Urovné .
0120406 INJ. PLV.SOL. 0,5 G, Roztok SC160005 d tnickvch spravnou I
.S. r n
0,5G INJPLVSOL 11 a.5., ROZIOKY z av?’ |c’yc vyrobni praxi
SC160006 zarizeni
SC170023
SC170024
SC170037
THIOPENTAL VUAB zgzggzi Stazeni aZ Nesoulad se
0216469 | INJ. PLV.SOL.0,5G, VUAB Pharma z urovne spravnou I
0,5G INJ PLV SOL 1 a.s., Roztoky SC170094 zdravotnickych , . i
e vyrobni praxi
I SC170096 zarizeni
SC170117
SC180042
SC170121
Stazeni aZ
THIOPENTAL VUAB VUAB Pharma 7 rovnd Nesoulad se
0120407 | INJ. PLV. SOL. 1,0 G,1G Roztok SC170011 q tnickvch spravnou l.
a.s., Rozto zdravotnickyc , , ,
INJPLVSOL11 y o ,y vyrobni praxi
zarizeni
SC170038
SC170041
SC170042
StaZeni az
THIOPENTAL VUAB SC170051 ; > Nesoulad se
VUAB Pharma z Urovné .
0216470 | INJ. PLV.SOL.1.0G.1G Roztok SC170105 q tnickvch spravnou l.
e a.s., Rozto zdravotnickyc
INJ PLV SOL 1 1I y SC170122 e ,y vyrobni praxi
zarizeni
SC170137
SC180015
SC180043
CHLORID SODNY B. Braun StaZeni az
9 : Y & Tvorba ¢astic v
0055914 | >8>%BRAUN,INE 1, | ungen AG, | 163348091 z drovne, }
CNC SsoL Némecko zdravotnickych roztoku
20X100MLX5,85% zafizeni
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Drzitel
rozhodnuti o
registraci/distri-

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o

Kéd SUKL Lécivy pripravek Sarze ) ) Dévod T¥ida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti SUKL
SLP
15KH506P1
15KI514P3
15KK508P2
15KK509P1
15KL503P1
15KL503P2
15LA517P1
15LC502P2
15LC502P3 o
15LC503P1 Umoznen
15LC524P1 ,d§t”bu?e2 ]
15LD521P1 \(/jydeJev, uvadeni Nesoulad doby
CIPROFLOXACIN KABI oobéhunebo | ,oysitelnostia
162180 | 200MG/100MLINF | TreseniusKabi | 15LDS21P2 pOUZVANI Al | o jad textd | L.
SOL 10X100ML s.r.o., Praha 15LD524P2 poskytov?nl s registracni
15LE516P2 zdravotnich
15lEsospy | sluzeblégivého | dokumentac
15LF508P2 pripravku
15LG501P3
15LH515P1
15LH515pP2
15LI508P2
15LI509P1
15LK506P2
15LK526P3
15LL514P2
15LL514P3
15KH210F2
15KI206F3 o
15KI207F1 Umoznéeni
distribuce,
15KI1227F2 vdeje, uvadéni Nesoulad doby
CIPROFLOXACIN KABI 15KI228F1 do ob&hu nebo | PoutZitelnostia
162187 | 400MG/200MLINF | ESENUSKAb | yguo01k1 | pousivanipi | nesoulad texttr | il
s.r.o., Praha P P
SOL 10X200ML ' 15KK201F2 poskytovani s registraéni
15KK202F1 zdravotnich dokumentaci
15KK222F1 sluzeb lécivého
15KK222F2 pripravku
15KK245F1
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Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Driitel
rozhodnuti o
registraci/distri-
butor/vyrobce/

predkladatel
SLP

Sarie

Opatfeni drizitele
rozhodnuti o
registraci/
Rozhodnuti SUKL

Duvod

Trida

162187

CIPROFLOXACIN KABI,

400MG/200ML INF
SOL 10X200ML

Fresenius Kabi
s.r.o., Praha

15KL218F1
15KL218F2
15KL233F1
15KL233F2
15KM207F1
15KM207F2
15LA217F2
15LA236F1
15LB204F1
15LC201F2
15LC208F1
15LC208F2
15LD203F2
15LD210F1
15LE206F1
15LE206F2
15LE214F1
15LE218F1
15LE231F1
15LE231F2
15LE232F1
15LF204F1
15LF210F1
15LG201F1
15LG201F2
15LH218F2
15LH230F1
15LH230F2
15L1215F2
15L1233F1
15LI233F2
15LK221F1
15LK221F2
15LK225F1
15LK225F2
15LL217F3

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

Nesoulad doby
pouzitelnosti a
nesoulad textd

s registracni

dokumentaci
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Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovdni 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 zdvazné ohroZeni zdravi.

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

Trida Il - Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale ke stahovadni Ize pfistoupit z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Driitel Y.
; Opatieni drzitele
L v rozhodnuti o o i .
Kéd SUKL Lécivy pFipravek . . Sarie rozhodnuti o Dlvod
registraci/ ] .
i registraci
vyrobce
11209293
CALCICHEW D3 11209181 Zkraceni doby
LEMON 1000 Takeda AS, 11232727 Stazeni az Z ur,ovne pv?u2|telnosvtll({
0189098 MG/800 IU, Norsko 11229480 zdravotnickych dfive: 36 mésicl
1000MG/800IU zafizeni na nyni: 30
TBL MND 60 11234596 mésict)
11234908

OSTATNIi SDELENi SUKL:

Lécivy pripravek Esmya (ulipristal acetat) — Karta pacientky

Statni ustav pro kontrolu |écCiv ve spolupraci se spolecnosti Gedeon Richter informoval prostrfednictvim dopisu
pro zdravotnické pracovniky lékare gynekology a hepatology o omezeni indikace, zavedeni nové kontraindikace
a sledovani jaternich funkci pro pripravek Esmya (ulipristal acetat). Soucasti schvalenych opatreni k minimalizaci
rizika je i distribuce Karty pacientky, kterd bude vloZzena do baleni |éCivého pfipravku Esmya. Lécivé pripravky
Esmya, které jsou jiz v distribuci, budou oSetfeny Kartou pacientky vné obalu (Karta bude pfilepena tak, aby
nedoslo k poruseni obalu). Vice informaci naleznete na http://www.sukl.cz/esmya-nova-opatreni-k-omezeni-
vzacneho-ale-zavazneho

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni litevské regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zdména vnitfniho obalu za jiny l1éCivy pFipravek Atropin Sanitas 1 mg/ml inj. sol.)
se na zakladé sdéleni litevské regulaéni autority stahuje léCivy pfipravek Morphin Sanitas 10 mg/ml inj. sol.,
$arze 1-110318. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

9/11



http://www.sukl.cz/esmya-nova-opatreni-k-omezeni-vzacneho-ale-zavazneho
http://www.sukl.cz/esmya-nova-opatreni-k-omezeni-vzacneho-ale-zavazneho

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

' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

2. Sdéleni belgické regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled a obsah lécivé latky) se na
zakladé sdéleni belgické regulacni autority stahuje |éCivy pripravek Penciclovir 1% tinted cream, Sarie
H6210111 a K7210211. Lécivy pfipravek neni v CR registrovéan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

3. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad vyroby se spravnou vyrobni praxi) se na zakladé sdéleni americké
regulacni autority stahuje IéCivy pfipravek Monsel’s Solution, lig., vSechny Sarze. LéCivy ptipravek neni v
CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

Vice IéCivych . DY ., . ) . L. ,
» . Padelek Vice SariZi Némecka autorita Vice informaci zde
pripravki

Epclusa 400 mg/100

Padélek 19SPFD201 Mexicka autorita Vice informaci zde
mg, tbl. flm. 28

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nejsou.
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-moznem-odcizeni-lecivych-pripravku-a-podezreni
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-epclusa

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377

' ® SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

~,

Zadame o predani téchto informaci dalSim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova

Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zadkladé povéreni ze dne 14.5.2018)
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