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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
Stazeni az Rizik
iziko
PLEUMOLYSIN, POR TEVA Czech 100003295 z Urovné . .
218696 ! Industries s.r.o., ., netésnosti Il
GTT SOL 1X10ML Il , 100009511 zdravotnickych L.
Opava-Komarov o uzaveéru
zafizeni
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni L.
do obéhu nebo Nespravne
ZODACGTT, 10MG/ML | ks, o o uveden kod
208920 POR GTT SOL 1X20ML ! 8K0151 pouzivani pfi . " .
Praha L, SUKL na vnéjsim
I poskytovani L
i a vnitfnim obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
TELMISARTAN/HYDRO Teva do ob&hu nebo | Nesoulad textl
0207203 CHLOROTHIAZID TEVA, Pharmaceuticals F86283 pouzivani pri s registracni [l
80MG/12,5MG TBL CR. s.r.o. Praha K - dok .
NOB 28 | , S.r.o., poskytovani okumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
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
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
OXALIPLATIN ACCORD, | HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
239970 | 5MG/ML INF CNC SOL POLSKA Sp. z PX05589 pouzivani pfi s registracni M.
1X40ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
PARICALCITOL HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
241284 ACCORD, 5MCG/ML POLSKA Sp. z X19557 pouZivani pfi s registracni Il.
INJ SOL 5X1ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
CYTARABINE ACCORD ACCORD vydeje, uvadéni
100 MG/ML HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
242227 INJEKCNI/INFUZNI POLSKA Sp. z X19621 pouzivani pfi s registraéni 1.
ROZTOK, 100MG/ML 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
INJ/INF SOL 1X20ML Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni \ i .
% esoulad textud
241501 AMLODIPIN ACCORD, EZ'IA_\IS-LT:S?RE GY0125 dsooubi?\t]éun?ssio s registracni M.
10MG TBL NOB 100 N . )
0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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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
UmozZnéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
ACCOFIL, Healthcare do ob&hu nebo Nesoulad textd
186923 48MU/0,5ML INJ/INF S.L.U,, 3890010 pouzivani pfi s registracni .
SOL 5X0,5ML Il Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
ZOLEDRONIC ACID Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
194760 ACCORD, 4MG/5ML S.L.U., Y01457 pouZivani pfi s registracni M.
INF CNC SOL 1X5ML Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
LEVETIRACETAM Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
168648 | ACCORD, 1000MG TBL S.L.U., X20658 pouzivani pfi s registracni .
FLM 100 Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
UmoZnéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
TEMOZOLOMIDE Healthcare do obéhu nebo Nesoulad textd
186964 | ACCORD, 140MG CPS S.L.U., PX05640 pouzivani pfi s registracni 1.
DURS5 Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
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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,
Accord vydeje, uvadéni
, PELGRAZ, 6MG INJsoL | edlthcare do obhu nebo | Nesoulad text
38203 S.L.U., 5520002 pouzivani pfi s registracni .
ISP 1X0,6ML L, )
Barcelona, poskytovani dokumentaci
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
INJEXATE, SOMG/ML | HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
239918 INJ SOL ISP POLSKA Sp. z 80721710A pouZivani pfi s registracni M.
1X0,3ML | 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
INJEXATE, 50MG/ML | HEALTHCARE do obéhu nebo | Nesoulad textd
239920 INJ SOL ISP POLSKA Sp. z 80924110C pouzivani pfi s registracni .
1X0,4ML | 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
INJEXATE, 50MG/ML | HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
239922 INJ SOL ISP POLSKA Sp. z 81026010C pouZivani pfi s registracni .
1X0,5ML | 0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Drizitel Opatieni
rozhodnuti o driitele
Kéd SUKL Lécivy pFipravek registraci/distri- Sarje rozhodnuti o Divod Téida
butor/vyrobce/ registraci/
predkladatel Rozhodnuti
SLP SUKL
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
241431 V'REXAFNL'IGSSOMG TBL | pOLSKASp.z | VGC18069A | pousivaniphi | sregistraéni | Il
0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
Umoznéni
GEMCITABINE distribuce,
ACCORD 100 MG/ML ACCORD vydeje, uvadéni
) HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
KONCENTRAT PRO R . .
242257 . POLSKA Sp. z PX06365 pouZivani pfi s registracni M.
INFUZNI ROZTOK, 0.0., Varsava oskytovani dok i
100MG/ML INF CNC . .I;olsko ’ I;)dra\»/lotm'ch orumentad
SOL 1X20ML N fve
sluzeb léc¢ivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
IRINOTECAN HEALTHCARE do ob&hu nebo | Nesoulad textd
242261 | ACCORDPHARMA, POLSKA Sp. z X22308 ouzivani pi sregistracni | I
20MG/ML INF CNC op- P P , '
0.0., Varsava, poskytovani dokumentaci
SOL 1X2ML ,
Polsko zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadi 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.
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
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.
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OSTATNIi SDELENi SUKL:

Domperidon — pfipomenuti omezené indikace a kontraindikaci souvisejicich se zavaznymi nezadoucimi
kardiovaskularnimi ucinky

Nedavné studie provedené v nékolika evropskych statech ukdzaly, Ze ¢ast Iékarl si neuvédomuje omezenou
indikaci a kontraindikace domperidonu. VSsechny pracovniky ve zdravotnictvi proto upozorfiujeme na bezpecné
uzivani pripravk( obsahujicich domperidon v souladu se schvalenou informaci o pfipravku. Podrobné informace
naleznete na http://www.sukl.cz/domperidon-pripomenuti-omezene-indikace-a-kontraindikaci

Xeljanz — omezeni pouzivani po dobu celoevropského prehodnoceni

Lécivy pripravek Xeljanz nema byt podavan v davce 10 mg 2x denné pacientlim se zvySenym rizikem plicni
embolie. Farmakovigilanéni vybor PRAC doporucuje, aby Iékafi nepredepisovali léCivy pfipravek Xeljanz
(obsahuijici latku tofacitinib) v ddvce 10 mg dvakrat denné pacientm s vysokym rizikem plicni embolie (tvorby
krevnich srazenin v plicich). Jedna se zejména o pacienty se srdecnim selhanim, s onkologickymi onemocnénimi,
s dédiénymi poruchami krevni srazlivosti nebo o pacienty, ktefi se jiz v minulosti prodélali plicni embolii. Zvysené
riziko maji i pacientky uZivajici kombinovanou hormonalni antikoncepci, hormonalini (substitucni) Iécbu a
zvysit riziko vzniku krevnich srazenin v plicich, véetné véku, obezity, koufeni nebo nedostatku pohybu
(imobilizace) pacienta Nova doporuceni jsou do¢asnym opatifenim navazujicim na predchozi vyjadreni vyboru
PRAC, které upozornuje na dodrzovani ddvky 5 mg dvakrat denné v lécbé revmatoidni artritidy. Vybor PRAC
zahdjil celoevropské prehodnoceni vSech dostupnych dat, které povede k aktualizovanym
doporucenim spravného pouzivani léku pro pacienty a zdravotnické pracovniky. Podrobné informace naleznete
na http://www.sukl.cz/xeljanz-omezeni-pouzivani-po-dobu-celoevropskeho

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulacni autority

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych c¢astic v jedné vialce po rekonstituci) se na zakladé
sdéleni americké regulacni autority stahuje lécCivy pripravek Mycophenolate Mofetil for Injection, USP,
inj., Sarze AD812. Lécivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e  ZdUvodu zavady v jakosti (riziko kfizové kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority

stahuje lé¢ivy pfipravek Promacta 12.5mg por.plv.sus., vice $arzi. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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2. Sdéleni kanadské regulacni autority

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v |éCivé latce) se na zakladé sdéleni
kanadské regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Auro-Irbesartan HCT 150mg/12,5mg tbl., Sarie
1518001-A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (chybéjici stabilitni data) se na zakladé sdéleni kanadské regulaéni autority stahuje
lé&ivy pFipravek Lyracaine 5% Gel, gel., $arze F0947 a B0105. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl

dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni némecké regulacni autority

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zdména sil — sekundarni baleni oznadené silou 32mg/12,5mg obsahuiji silu
32mg/25mg) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji |é¢ivé pripravky Candesartan-comp
PUREN 32mg/12.5mg, tbl. a Candesartan-comp PUREN 32mg/25mg, tbl., vice Sarii. LéCivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lééebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména sil — sekundarni baleni oznacené silou 50 mg obsahuiji silu 150 mg) se na
zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji 1éCivé pripravky Pregabalin Basics 50 mg, cps. a
Pregabalin Basics 150 mg cps., $arze AA10305. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4, Sdéleni francouzské regulacni autority

e ZdUvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v IéCivé latce) se na zakladé
sdéleni francouzské regulacni autority stahuji 1&Civé pripravky Irbesartan Zydus tbl. flm. a Irbesartan HCT
Zydus tbl. flm., vice 3arZi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni rakouské regulacni autority

e  Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost uzavéru lahvicky) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority
stahuji [écivé pripravky s léc¢ivou latkou amoxicillinum trihydricum a acidum clavulanicum, vice $arzi.
Viyrobce stahovanych Ié&ivych pfipravk( neni ve vyrobnich Fetézcich lé¢ivych pFipravkd v CR registrovan
jako vyrobce konecného pfipravku ani jako misto primarniho baleni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni italské regulacni autority

e |talska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce I.C.I. International Chemical Industry S.P.A., Via

Stazione, SNC, Cellole (CE), 81030, Italie. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe (SVP).

Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim fetézci jednoho Ié¢ivého ptipravku registrovaného v CR, aviak

prohlaseni o nesouladu s SVP bylo vydano pro jinou lécivou latku.

PADELKY A NELEGALNI PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

3 .. Charakter . . Vydavajici 3
Nazev pripravku . Sarze . Poznamka
pfipravku autorita
Soliris 300 mg inf.cnc.sol. . L ) L. ,
padélek P0009403 Belgicka autorita Vice informaci zde.
1x30 ml
Avastin, 25 mg/ml inf. cnc. . Nizozemska L. ,
padélek B8040HO03 . Vice informaci zde.
sol. 1x16 ml autorita
Xarelto, 20mg tbl. flm. 28 Il padélek BXHVHC3 Némecka autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku

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-leciveho-pripravku-soliris-300-3
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-avastin-2
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-xarelto
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