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Duvody pro stahovani léCivych pripravku:

|. Zavada v jakosti
Il. Registracni divody
Ill. Zanik registrace
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e SL’JKL Stahovani z dtvodu zévady v jakosti

l. Stahovani z duvodu zavady v jakosti

Co je zavada v jakosti?

, jakykoliv nesoulad s platnou registracni dokumentaci,
lékopisem Ci jinym obecné prijatym standardem
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LEGISLATIVA — povinnosti provozovatele

Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti

= §23o0dst. 1

pism. b) - pfi vyskytu zavady v jakosti léCiva nebo pomocné latky vyhodnotit jejich zavaznost a provést
opatfeni smérujici k zajisténi napravy, véetné jejich pripadného stazeni z obéhu; pfijata opatreni
neprodlené ozndmit Ustavu,

pism. c) - neprodlené oznamit Ustavu podezfeni z vyskytu zavady v jakosti 1é¢iva nebo pomocné latky,
které vedou ke stazeni [éCiva nebo pomocné latky z obéhu,

pism. d) - v piipadé potieby ovéFeni jakosti lé&ivého pFipravku poskytnout Ustavu jeho vzorek,
pism. e) - provést veskerd opatreni potiebna ke stazeni |éCivého pfipravku z trhu v pfipadé, Ze drzitel
rozhodnuti o registraci prijme pri vyskytu zavady v jakosti IéCiva nebo pomocné latky opatfeni spocivajici
ve staZeni, a to v rozsahu a zplUsobem, ktery drzitel rozhodnuti o registraci provozovateli sdéli.

~, §23o0dst. 2

Provozovatel nesmi uvadét do obéhu léciva :
a) s proslou dobou pouzitelnosti,

b) se zdvadou v jakosti, nebo

c) o nichz tak rozhod| Ustav.
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LEGISLATIVA - povinnosti distributora

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonti (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu

=, § 77 odst. 1) pism. d)

mit ucinny systém k zajisténi stazeni léCivého pripravku z obéhu;
v ramci tohoto systému je distributor povinen predat informace
o zavadach |écivych pripravkl neprodlené vSem svym
odbératelim a spolupracovat s vyrobcem pfrislusného |éCivého
pripravku a s drzitelem rozhodnuti o registraci
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KLASIFIKACE ZAVAD V JAKOSTI
dle zavaznosti dopadu na zdravi pacienta:

, Trida | = zavady, které mohou ohrozit zivot nebo
zpusobit vazné ohrozZeni zdravi

%, Trida Il = zavady, které mohou zavinit onemocnéni Ci
vést k chybnému zpusobu Iécby, ale nespadaji do tf. |

> Trida lll = zavady, které nepredstavuji zavazné
ohrozeni zdravi

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural g
uideline/2009/10/WC500004404.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004404.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004404.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004404.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004404.pdf

e SL’JKL Stahovani z divodu zavady v jakosti

UROVEN STAHOVANI

A. Z urovné distributoru
B. Az z urovné zdravotnickych zarizeni

C. AZ z Urovné pacientu
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ROZSAH ZAVADY V JAKOSTI

s, Zavada ojedinélého baleni

s, Zavada Sarze lécCiveho pripravku

s, Zavada lécivého pripravku

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

21.9.2016



e SL’JKL Stahovani z dtvodu zévady v jakosti

11

Informace o sta
http://www.suk

ovani z dlivodu zavady v jakosti:
.cz/zavady-v-jakosti-leciv

%

"9

© 2016

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu |&Civ

Databaze Iéki

Databaze Iékaren
Databaze kiinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedkd
Konopi k léfebnym dzelim
eRecept

Délezitd upozorngni
Hizgeni pro SUKL

Dodavky a jina hodnocent
Prehledy a seznamy

Oteviena data

Uvod / Dilezits upozornéni

DileZitd upozornéni

Zavady v jakosti l&Eiv

* Sdéleni SUKL ze dne 13.1.2016

* Informace SUKL - nereaistrovany 1étivy pfipravek

BCG Vaccine .SSI"
* Sdéleni SUKL ze dne 7.1.2016

4 Cela sekce
NeZadouci téinky 1&&iv

* Fusafungin (Bioparox) — doporuceno zruseni

registrace
* Metformin - zahsjeno celoevropské prehodnoceni
* Gilenya (1 I ) — novd doporuceni k

bezpeénéisi lé¢bé

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

+420 272 185 111

telefonni seznam

Léciva staZena z registracnich
diivodd

i SUKL ze dne 14.1

< Cela sekce

Informace o v¥znamnych zménach

' o STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420272 185111 E-mail: posta@sukl.cz
s ‘ S U KL PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz
Spisova n. Vyfizuje / linka Datum
5ukls230504/2015 Komrskové/213 14.12.2015

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 14.12.2015

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv, na zdkladé § 98 odst. 1 a § 99 odst. 1 pism. a) zdkona &.378/2007 Sh.,
o létivech a o zméndch nékterych souvisejicich zékont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zdkon o létivech”), informuje o zdvadé v jakosti létivého pifpravku:

I . Doplnék . . . .
Kéd SUKL Nazev LP . Velikost baleni Sarze PouZitelnost do
nazvu
0176129 HEMINEVRIN 300 MG POR CPS MOL 100 tobolek 991749 1/2017

registrace

41 Cela sekce

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Cheplapharm Arzneimittel GmbH, proto na zdkladé § 33 odst. 3
pism. ) zakona o Ié¢ivech pfijal ndsledujici opatfeni:

staZeni vy$e uvedené 3arie légivého pfipravku aZ z drovné pacient z divodu zdvady v jakosti — nesoulad
s pravidly sprdvné vyrobni praxe pii baleni 1écivého pifpravku, existuje podezieni, Ze doslo ke smichdni s jinym
druhem tobolek.

21.9.2016
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Jak hlasit zavadu v jakosti na SUKL?

=, Web SUKL: http://www.sukl.cz/hlaseni-o-vyskytu-
zavady-v-jakosti-lecivych-pripravky = ssesimmiioin.

IMENO A ADRESA O50B8Y PODAVAIICE HLASENI, TELEFOM, FAX, E-MAIL:

r\ ¥ INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU PODEZRELEM ZE ZAVADY W JAKOSTI:
[ ] s U KL Léivy phipravek- mizey, copindk ndava, s, s farme, vefiast asien, Sxe Sk, doos apuiemost:
~—J Statni Ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

telefonni seznam
Driitel rozhodnuti o registraci/Vyroboe (spaleinast uveend ne coak EEveha pipravin] —jméno a aores:

Légiva  Zdravotnické prostfedky  Lékarny | Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl | Distribuce  SUKL

Popis zévady/problému - maximum destupny informed umeciRujicich vyhodnoceni siuace:
Uvod / Hiseni pro SUKL

Databdze léki - - -

Hlaseni pro SUKL

Databdze Iékdren

Databaze kiinic. hodnoceni — DfileZita hlaZeni pro SUKL

Registr zdrav. prostfedki Ustavu je zasilan veorek
. # HlaSeni podezieni na #% HlaSeni podezieni na % Hlaseni o pouZiti rekiamovaného bakeni IECveho pri praviu a0 [ e [
Konapi k léZebnym dZelim nezadouci acinky zavadu v jakosti l&Civého neregistrovaného EanEha origindinil i tiie Sarke 1EEivénG phipraviu [ e [
eRecent lecivého pFipravku pripravku lecivého pFipravku
P Pipadné daki ZjiSténé Gdaje:
Diile3its upozornéni
L 4 Hlsgeni pro SUKL
Dodavky a jinéd hodnoceni
. % HlaSeni neZadouci % HlaSeni bezpecnostniho % HlaSeni zavainé [ Sz
Prehledy a seznamy prihody a podezieni na napravného opatfeni nepfiznivé udalosti
tend neZadouci pfihodu SAE
Gtevfend data d - II(,'h ( ) vERKERS UIDAE L7E ROZVEST Na DeabicH sTRANAGH
) . zdravotnického WypinEné higdeni zadiete, prosim, pi % na ndrest 2N Do poStou spoleing se
Vypadky |€ka prostiedku \ZOriy na ez
Sbatni iiskew pro kontrol 165
OkdiEteni zavad v jakosti
Srobérova 48
100 41 Fraha 10
tek 272 185 906, 272 185 213, 272 155 363, 272 285 TH0 poure v P i i 500 a2
Mime pracovni dobu, ¥ scbaty, nedide o Statni setioy, voleie na nepietrtow sty Gstavy tel.C +420 272 185 777
fax 771732377

UST-15/Pfiloha 1/zr, 12 1/ 30.10.2015

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.9.2016
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Il. Stahovani z registracnich duvo

% plyne z rozhodnuti Ustavu, nejéastéji

rozhodnuti o registrace

U
ri

Zmene

= Web SUKL: http://www.sukl.cz/leciva-stazena-z-
registracnich-duvodu

%, SUKL

Stdtni Ustav pro kontrolu |&¢iv

Databéze lékd

Databaze lékdren
Databéze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostiedkd
Konopi k [é&ebnym déelim

eRecept

"

Dilezita upozornéni
Hlaseni pro SUKL
Dodavky a jind hodnoceni
Piehledy a seznamy

Oteviend data

& prostfedky Lékarny Zdravots

Uvod / DileZits upozornéni
DiileZita upozornéni
Zavady v jakosti léciv

* Sdgleni SUKL ze dne 13.1.2016
* Informace SUKL - nereqistrovany Iégivy pifpravek

BCG Vaccine .SSI"
* Sdéleni SUKL ze dne 7.1.2016

71 Celd sekce

Nezadouci tcinky léciv

* Fusafungin (Bioparox) - doporueno zrusent
registrace

Metformin — zahdjeno celoevropské prehodnoceni
Gilenya (1 limod) — nova doporuéeni k
bezpelnéisi lécbé

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

+420 272 185 111

telefonni seznam

Farmaceuticky prdimysl  Di

Léciva stazena z registracnich
diivodf

UKL ze dne 8.2.2016

* sdéleni SUKL ze dne 14.1

+ Cela sekce

Informace o vyznamnych zménach

registrace

# Cela sekce

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Telefon: +420272185 111
Fax: +420 271 732 377

Srobérova 48
10041 Praha 10

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

Spisovs zn
5ukis96055/2015

PRO ZVEREJNENI

Vyfizuje [ linka
B.3ubrtova/213

sdéleni SUKL ze dne 31.7.2015 (2)

Datum
31.7.2015

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, na zékiahé §99 odst. 1 pism. a) zékona ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a 0 zménach

nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o létivech), ve znéni pozdéjsich piedpisd, informuje o neodkladném

opatieni dritele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Praha, spotivajicim
ve staZeni niZe uvedené 3arze lé¢ivého pripravku:

- . . Velikost .. PouZitelnost
Kéd SUKL Nézev LP Doplnék ndzvu . Sarie
baleni do
MONACE COMBI
160482 POR TBL NOB 98 TBL 372213 30.9.2016
20MG/12,5MG

Uvedend Zarie létivého pfipravku se stahuje aZ z drovné zdravotnickych zafizeni zdavodu zmény

v rozhodnuti o registraci — zkraceni doby pouzitelnosti (z dfive: 36 mésicd na nyni: 24 mésict).

21.9.2016
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I 7 Ani o s . .
\..) SU KL Stahovani z divodu zaniku registrace )

l1l. Stahovani z divodu zaniku registrace

s, zanik registrace:
a. rozhodnuti o zruseni registrace
b. ukonceni platnosti registrace

s, osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti o registraci je
povinna neprodlené stahnout |éCivy pripravek z trhu v
pripadeé zaniku registrace

=, informace o stahovani konkrétniho IécCivého pripravku se
na webu SUKL nezverejnuje

%, zverejnuje se seznam LP: http://www.sukl.cz/prehled-
zmen-v-registracich-lecivych-pripravku

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.9.2016
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I 7 111 o s . .
\..) SU KL Stahovani z divodu zaniku registrace .

Stahovani z duvodu zaniku registrace

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv 47 +420272 185 111

L4 telefonni seznam

Légiva  Zdravotnické prostredky Lékarmy  Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl | Distribuce SOKL

Uvod / Prehledy a seznamy / Mové registrace. zrufend registrace, uphynuti.. [ Pfehledy léivich pfipravki - 2016

pasbizeldd | prehledy légivych pFipravki - 2016

Databaze lékdren

Databéze klinic. hodnoceni Nové registrované piipravky (bez centralizovanych)

Registr zdrav. prostiedkd

4 Konopi k lééebnym dgeldm Zrudené registrace
:ﬂ eRecept
Diledité upozomnini | poyplené soub&¥né dovozy

% Hiaseni pro SUKL

5§§ Dodévky a jind hodnoceni

SUKL kédy, kterym skonéila platnost (po zmé&né&, zrueni, ukon&eni
Pehledy 2 seznamy | platnosti registrace)
[

Oteviena data

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.9.2016



S SL’JKL Padélky 16

Padélanym lécivym pripravkem se rozumi
jakykoli humanni lécivy pripravek

=, na némz jsou uvedeny nepravdivé udaje o jeho
totoznosti, vcetné obalu a oznaceni na obalu, nazvu nebo
slozeni z hlediska kterékoli jeho slozky vcetné pomocnych
latek a sily téchto slozek,

=, na némz jsou uvedeny nepravdivé udaje o jeho plvodu,
vcéetné vyrobce, zemé vyroby, zemeé puvodu nebo drzitele
rozhodnuti o registraci, nebo

=, ktery je doprovazen dokumentaci obsahujici nepravdivé
udaje o jeho historii, véetné zaznamu a dokumentu
tykajicich se vyuzitych distribucnich kanald.

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.9.2016
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LEGISLATIVA - povinnosti distributora

Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsSich predpisu

=, § 77 odst. 1) pism. o)

neprodlené informovat Ustav a drZitele rozhodnuti o
registraci o |éCivém pripravku, ktery obdrzel nebo mu
byl nabidnut a u néhoz zjistil, ze se jedna o padélany
humanni |éCivy pripravek nebo u kterého existuje
takové podezreni

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 21.9.2016



S SL’JKL Padélky 18

v 4

Jak hlasit vyskyt padélku lécivého pripravku?

= Web SUKL: http://www.sukl.cz/hlaseni-podezreni-na-
vyskyt-padelku-leciveho-pripravku

Lé€iva | Zdravotnické prostiedky Distribuce

Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl

Uvod / Hldgeni pro SUKL

Databaze Iéki P Y
sese= =< Hlaseni pro SUKL

Databdze lékdren
Databaze klinic. hodnoceni Dﬁleiité hlaseni pro sl:lKL

Registr zdrav. prostredkd

Konopi k légebnym dgelim
eRecept

Diilezitd upozornéni

L Hld&eni pro SUKL
Dodavky a jind hodnoceni
Piehledy a seznamy

Oteviena data

wypadley 18k

Kalendar akci

(] zéri 2016 0

Po Ut st €t Pa So Ne

% HlaZeni podezieni na
neZadouci acinky
lé€ivého pFipravku

% HlaZeni neZddouci
prihody a podezieni na
neZadouci pfihodu
zdravotnického
prostiedku

% Hlaseni uvedeni,
preruseni, obnoveni
nebo ukonéeni uvadéni
na trh
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% Hlaseni podezfeni na
zavadu v jakosti léCiveho
pFipravku

% HlaZeni bezpecnostniho
napravného opatFeni

% HlaSeni neintervenénich
poregistracnich studii

% Hlaseni o pouZiti
neregistrovaného
lé€ivého pFipravku

% Hlaseni zavaziné
nepfiznivé udalosti
(SAE)

% Hlaseni podezieni na
vyskyt padélku lécivého
pFipravku
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ReSeni vyskytu padélku lé¢ivych pripravki

=, Vzdy klasifikace tr. |
%, Udaje o pohybu %arZe, distribuéni Fetézec
=, Spoluprace se zahrani¢nimi autoritami

%, Nutnost stahovani x pozastaveni v ramci CR:
http://www.sukl.cz/zavady-v-jakosti-leciv

%, Informace o vyskytu padélku v zahranici:
http://www.sukl.cz/leciva/padelky-zahranici

%, Mésicni informace: http://www.sukl.cz/souhrny-
informaci-o-lecivech-a-zdravotnickych-prostredcich
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¢ S l’J KL Zavady v jakosti a padélky .

ZAVER
%, Formular hlaseni podezreni na zavadu v
jakosti/padélek: http://www.sukl.cz/hlaseni-pro-sukl

=, Email: zavady@sukl.cz

, Pisemné:
» Statni Ustav pro kontrolu |éCiv, Oddéleni zavad v jakosti,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

, Telefonicky:
» 272 185 213
» 272 185 363
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DOTAZY
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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