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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — cervenec 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
R B vy . - spoleénosti/ . o
zverejnéni | Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
L Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
OCTOSTIM 1,5
MG/ML NOSNI FERRING StazZeni az Vysledek mimo
SPRE! . P17637G o T
Pharmaceuticals z Urovné limit specifikace v
10.7.2020 | 0207603 | 1,5MG/ML NAS o, P13209G L, Il.
CZs.r.o., Ceska zdravotnickych | parametru obsah
SPR SOL blik N15378A o ladivé 4tk
1X2,5ML republika zafizeni écivé latky
StaZeni aZ
TIMO-COMOD | yRSAPHARM e MozZna zavada
z Urovné
1472020 | 0162304 | °MG/MLOPH spol.sr.0., 236014 o davkovaciho I,
GTT SOL Praha 10 zdravotnickych &
raha systému
1X10ML zafizen y
Staseni a3 Vysledek mimo
aZeni az
BINOCRIT Sandoz GmbH 5002240086 ) B limit specifikace v
andoz GmbH, z Urovné
27.7.2020 0168008 300001U/0,75M L parametru obsah 1.
L INJ SOL Kundl, Rakousko | 2004070039 | zdravotnickych q dagnih
ISP 1X0,75ML II satizeni egradacnino
produktu
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
NOVALGIN _ ) DCES6A do ob&hu nebo Nesoulad text
sanofi-aventis, DCE57A o ) ..
15.7.2020 7981 500MG/ML INJ Praha 6 pouZzivani pfi s registracni M.
s.r.o., Praha L, ,
SOL 10X2ML DCES8A poskytovani dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatfeni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Davod

Tfida

21.7.2020

232285

DEFUMOXAN
1,5MG TBL NOB
100

Aflofarm
Farmacja Polska
Sp. zo.0,,
Pabianice,
Polsko

01AF0520
02AF0520
03AF0520
04AF0520
05AF0520

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pripravku

Chybé&jici SUKL
kdd na vnéjsim
obalu

21.7.2020

222657

TRELEGY
ELLIPTA
92MCG/55MCG
/22MCG INH
PLV DOS
1X30DAV

GlaxoSmithKline
(Ireland)
Limited, Dublin,
Irsko

5L7Y

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

Nesoulad textl
s registracni
dokumentaci

21.7.2020

210032

ANORO ELLIPTA
55MCG/22MCG
INH PLV DOS
1X30DAV

GlaxoSmithKline
(Ireland)
Limited, Dublin,
Irsko

EC8G

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

21.7.2020

238158

LACIPIL 4 MG
4MG TBL FLM
28

GlaxoSmithKline
(Ireland)
Limited, Dublin,
Irsko

AN4AW

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatfeni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatfeni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Duvod

Trida

23.7.2020

235097

GEMCITABINE
KABI
38MG/ML INF
CNC SOL
1X26,3ML

Fresenius Kabi
s.r.o., Praha,
Ceska republika

8790423A01

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

Nesoulad text(
s registraéni
dokumentaci

29.7.2020

126807

CUVITRU
200MG/ML INJ
SOL 1X5ML

Baxalta
Innovations
GmbH,
Viden,
Rakousko

LE13WO044AC
LE13WO44AR

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obé&hu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

29.7.2020

126808

CUVITRU
200MG/ML INJ
SOL 1X10ML

Baxalta
Innovations
GmbH, Viden,
Rakousko

LE13WO01AQ
LE13WO25AN
LE13WO25AR
LE13WO048AQ
LE13WO48AN

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

29.7.2020

126809

CUVITRU
200MG/ML INJ
SOL 1X20ML

Baxalta
Innovations
GmbH, Viden,
Rakousko

LE13WO15AR
LE13WO41AE
LE13WO50AB

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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e, SUKL

Datum
zverejnéni
opatfeni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Davod

Trida

29.7.2020

126810

CUVITRU
200MG/ML INJ
SOL 1X40ML

Baxalta
Innovations
GmbH, Viden,
Rakousko

LE13WOO08AW

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

Nesoulad textl
s registraéni
dokumentaci

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 zdavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Depotni pfipravky obsahujici leuprorelin — nutnost striktné dodrzovat pokyny pro rekonstituci a podavani

Po dohodé s Evropskou agenturou pro |éCivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas chtél

drzitel registrace lécivych ptipravk( obsahujici leuprorelin informovat o nutnosti striktné dodrzovat pokyny

pro rekonstituci a podavani, aby se snizilo riziko chyb pfi zachazeni s nimi. Podrobnéjsi informace naleznete

na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-depotni-pripravky-obsahujici-leuprorelin

Uptravi (selexipag) — upozornéni na chybu v Priivodci titraci pro pacienta

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv upozorniuje na chybu, kterou identifikoval drzitel rozhodnuti o registraci

léCivého pripravku Uptravi (IéCiva latka selexipag), spolecnost Janssen-Cilag, v textu dokumentu pro pacienty

Privodce titraci. Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/uptravi-selexipag-upozorneni-na-

chybu-v-pruvodci-titraci-pro
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

=

Polska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (zaména léCivych pfipravku) se stahuji 1éCivé pFipravky Furosemidum Polfarmex,
40mg, 30 tbl., 3arze 20320 a Nasen 10mg, 30tbl., Sarze 20320. Lécivé ptipravky nejsou v CR registrovany a
nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Brazilska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi) se stahuji IéCivé ptipravky Neralgyn 30mg +
300mg + 30 com rev, Variflux 450mg + 50mg com rev a Conduvaz 450mg + 50mg com rev ct bl al plas trans
x 15, vice 3arzi. LéCivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|éCebného programu ci klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (pritomnost sklenénych castic v rozpoustédle) se stahuje lécivy pripravek
Herceptin 440mg, inj. sol., $arze N3930B04, N3931B10, N3932B03, N3936B04. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuji lécCivé pripravky s obsahem ranitidini
hydrochloridum, vice 3ar#i. Zadny léc¢ivy pfipravek s obsahem LL ranitidini hydrochloridum neni v CR
obchodovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (netésnici obal stfikacky) se stahuje |élivy pfipravek Betatrinta 5mg/ml +
2mg/ml, Sarie 633443. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického

|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Singapurska regulacéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko nesterility 1éCivé latky) se stahuje IéCivy pripravek Mitomycin-C Kyowa for
Injection 2mg/vial a 10mg/vial, vSechny Sarie. VSechny neproexspirované 3arze léCivych pfipravk
Mitomycin C Kyowa, 10mg inj./inf. plv. sol. 1 a Mitomycin C Kyowa, 20 mg inj./inf. plv. sol. 5. jiz byly z trhu
v CR staZzeny.

Z dlvodu zavady v jakosti (mozZné riziko mikrobialni kontaminace pfi vyssi teploté uchovavani) se stahuje
|éCivy pfipravek ChloraPrep® One-Step - 3 mL applicator clear, ChloraPrep® With Tint - 3 mL Applicator -
Hi-Lite Orange, vice $arii. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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4, Kanadska regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (riziko chybéjictho gumového uzavéru na lahviéce) se stahuje léCivy pripravek
Cetrotide 0,25mg, plv. sol., $arze 8J025C. Lécivy piipravek je v CR registrovan, avéak dotéena $arze nebyla
dovezena ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt sklenénych castic) se stahuji 1éCivé pripravky Herceptin 440mg,
Sarie N3928B01 a Perjeta/Herceptin Combo pack, pertuzumab, 420mg/14ml, kit, Sarze H0379B19. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického 1ééebného programu &i
klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsahova stejnomérnost) se stahuje
|éCivy pfipravek Dermovate cream (LL clobetasol propionate, 0,05 %), Sarze AB40179. Lécivy pripravek je
v CR registrovan, avéak v uvedené sile neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsahova stejnomérnost) se
stahuje lécivy ptipravek Taro-clobetasol cream USP, 0,05 %, SarZe AB28534, AB27927. Lécivy pfipravek

neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Britska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v IécCivé latce) se stahuje |éCivy pripravek Mepacrine
Hydrochloride 100mg, tbl. 50, Sarze 85641. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického Iécebného programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje léCivy ptipravek
Nitrofurantoin, 50mg tbl., 3arze 273669. Lécivy pripravek je do CR dovaien v rdmci specifického lé¢ebného

programu, avsak v sile 100mg. LéCivy pripravek nebyl dovezen v rdmci klinického hodnoceni.

6. Svycarska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZzny vyskyt sklenénych castic) se stahuje IéCivy pripravek Herceptin 440mg
(trastuzumab), plv. cnc. sol., vice $arzi. Lé&ivy pFipravek neni v CR v sile 440 mg registrovén a nebyl dovezen
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (porucha davkovaciho systému) se stahuji |éCivé pfipravky Timo-COMOD 0,25%
2x10ml, oph. gtt., vice Sarzi, Timo- COMOD 0,5%, 10 ml, oph. gtt., Sarze 296016, Timo- COMOD 0,5%, 2x10
ml, oph. gtt., vice Sarzi a Pollicrom 20mg/ml, 10ml, oph. gtt., Sarze 251780. LéCivy pfipravek Timo-COMOD
je v CR registrovén a byl staZen a7 z Grovné zdravotnickych zafizeni dne 14.7.2020. Lécivé pripravky nebyly
dovezeny v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6/9



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

10.

11.

Thajska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se stahuje |éCivy pfipravek Zontrixone, sterile powder, 1g,
vial., $arze 1910131, 2001130. Léc&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v radmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje I1éCivy pripravek
Norline tablets 25mg, $arze 020318, 040718. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodé castice v ampuli po rekonstituci) se stahuje IéCivy pfipravek
Ceftrex injection 1g, sterile powder, $arze P19C183. Lé¢ivy ptipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyrobeno v nesouladu se spravnou vyrobni praxi) se stahuje 1éCivy pfipravek
Moxytec 500g powder, vice $arzi. Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci

specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Japonska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru sloZeni barviva) se stahuje léCivy
pripravek Salonpas-hot capsicum patch, vice $ari. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Americka regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti ¢astic) se stahuje 1éCivy pfipravek Daptomycin for Injection,
500mg/vial, $arie 7605112. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Maltska regulacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se stahuje |éCivy pFipravek Irinotecan Hydrochloride 20mg/ml
Concentrate for solution for infusion, 01x5ml, $arie X21343. Lécivy piipravek je v CR registrovan, ale
uvedend 3arie nebyla dovezena do CR ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Rakouska regulacni autorita

o Rakouska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Lupuca Pharma GmbH, Gewerbering 4,
Grafenworth, 3484, Rakousko. Byl zjistén nesoulad se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce
se nevyskytuje ve vyrobnim fetézci lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

2. Ceska regulaéni autorita

o Ceska regulaéni autorita provedla kontrolu u VAKOS XT a.s., Pernerova 646/28a, Praha 8, 18600, Czech
Republic a VAKOS XT a.s., Pernerova 32/10, Praha 8, 186 00, Czech Republic. Byly zjistény neshody se
zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych pfipravki
Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC, 0,6g vag. glb. 10, Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC, 0,6g
vag. glb. 100, Globulus cum natrio tetraborico 0,6 CSC, 0,6g vag. glb. 500, Globulus cum natrio tetraborico
0,6 CSC, 0,6G vag. glb. 1000 a Mukoseptonex 10ml, 0,55mg/ml nas. gtt. sol. 10ml registrovanych v CR.
Vsechny |écivé pripravky byly staZeny az z drovné zdravotnickych zafizeni.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribucniho fetézce

Nazev piipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
1000736
Soliris, 300 mg inf. cnc. sol. 1x30 1000584 Brazilska regulaéni autorita | Vice informaci zde.
1000602
Nolvadex-D, tbl. flm. 30 x 20 mg PF473 Thajska regulacéni autorita Vice informaci zde.
85803 _— Y . . ,
Clexane 40 mg 8s15C Brazilska regulani autorita | Vice informaci zde.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Rheinland-Pfalz, Landau

3 .. Charakter N L. . )
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Defibrotide 200mg . 0286
) padélek WHO
Vials 0126
Landesamt fur Soziales,

Esillaa padélek - Jugend und Versorgung V CR vyskyt nezjitén

My Lisaa Mixed
Herbal Tea

neregistrovany
|éCivy pripravek

Danish Medicines Agency

Obsahuje sibutramin

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

Mgr. Eva Komrskova

Povérena fizenim sekce dozoru
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