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pracovniky a provozovatele - fijen 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum e . . .
. L Lécivy . . . spoleénosti/ . "
zverejnéni Kod SUKL . Spolecnost Sarze i Duvod Trida
L. pripravek Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
PIPERACILLIN/ CZ Pharma Stajen a3 Chybné
azeni az
TAZOBACTAM s.r.o., Kostelec ) . uvedena sila
OLIKLA < z Urovneé y
7.10.2020 0173857 ’ nad Cernymi L165338 q tnickveh pfipravku na Il.
. zdravotnickyc
4G/0,5G PLV lesy, Ceska B ’y Celni strané
zafizeni
INF SOL 10 republika vn&jéiho obalu
Pozastaveni
OPTIRAY, Guerbet, distribuce, Provéreni
14. 10. 2020 223501 35?,23'?('){'\/“' Roissy CdG CDX, 20F1282 vydeje a mozné zavady v -
10X100ML C France |éC¢ebného jakosti
pouzivani
ADRENALIN Stazeni a? Mozny vyskyt
BRADEX BRADEX S.A. z Grovné poskozeni
. 10. ' Lo I.
15.10.2020 | 0221862 1MG/ML INJ Kryoneri, Recko 1905877 zdravotnickych primarniho
SOL 10X1ML zafizeni obalu
Stazeni az
z Urovné Vnéjsi obal
TROMBEX, Zentiva, k.s., zdravotnickych nékterych
15.10. 2020 | 0169251 75MG TBL Praha 9NA0036 zafizeni (pouze baleni je v Il.
FLM 30 Ceska republika baleni se rumunské
zavadou jazykové verzi
v jakosti)
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Opatieni
Datum Cxe & i
. Y L Lécivy . . . spole¢nosti/ . .
zverejnéni Kéd SUKL . Spolecnost Sarze i Diivod Trida
Lo pripravek Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
L. Odstranéni
Uvolnéni k , . .
Cassella-med ..., .| zavady v jakosti
HERBAPAX, distribuci, vydeji Y
20.10.2020 | 0205849 GmbH & Co. KG 338030A . i — chybéjici -
SIR 1x150ML . a lécebnému .
Némecko " odmeérka
pouziti B
v baleni
L Mechanicka
OPTIRAY . Stazeni az i
Guerbet, Roissy ) . zavada
350MG I/ML z Urovné . L
27.10.2020 | 223501 CdG CDX, 20F1282 L, predplnéné Il.
INJ SOL ] zdravotnickych L
Francie . injekéni
10X100ML zarizen o
stfikacky
Vysledek mimo
L limit specifikace
ELIGARD, Stazeni az
B . Vv parametru
7,5MG Astellas Pharma z Urovné e
29.10.2020 | 0152301 10451M2 L obsah lécivé Il.
INJ PSO LQF s.r.o., Praha zdravotnickych itk
a
1+1 zafizen y
v rekonstituova-
ném roztoku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
IBALGIN, Sanofi-aventis, 3040620 do obéhu nebo | Nesoulad text(
1.10.2020 207900 600MG TBL s.r.o., Praha 6, 3060820 pouzivani pfi s registracni M.
FLM 30 Ceska republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécivého
pripravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovadni 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 zplsobu léCby, 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 nespadaji do tridy | a l.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Esbriet — prevence polékového poskozeni jater

Spolecnost Roche Registration GmbH ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1éCiv a Evropskou lékovou
agenturou informuji o dualeZité bezpeénostni aktualizaci a novych doporuéenich k prevenci polékového
posSkozeni jater pri lécbé pripravkem Esbriet (pirfenidon). Podrobnéjsi informace naleznete na:
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-esbriet-1

Systémové a inhalaéni fluorochinolony - riziko regurgitaci na srdeénich chlopnich/nedomykavosti srdeénich
chlopni

Drzitelé rozhodnuti o registraci fluorochinolonovych antibiotik po dohodé s Evropskou agenturou pro Iécivé
pripravky (EMA) a Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) informuji o riziku regurgitace/nedomykavosti
srdecnich chlopni spojeném s fluorochinolonovymi antibiotiky pro systémové a inhala¢ni podani. Podrobnéjsi
informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/dhpc-systemove-a-inhalacni-fluorochinolony-riziko

Veklury (remdesivir) — zahajeni hodnoceni mozného rizika poskozeni ledvin

Statni astav pro kontrolu IéCiv informuje, Ze vybor PRAC zahdjil prehodnoceni nahlasenych pfipadl poskozeni
ledvin u pacientli s onemocnénim COVID-19 lécenych pripravkem Veklury (remdesivir). Podrobnéjsi informace
naleznete na: http://www.sukl.cz/veklury-remdesivir-zahajeni-hodnoceni-mozneho-rizika

Protamin ME 1000 I.U. / ml — nedodrZeni pravidel spravné vyrobni praxe

Spole¢nost Legacy Pharmaceuticals GmbH Svycarsko, vyrobce pfipravku Protamin ME 1000 1.U./ml, obdrzel
oznameni Svycarského organu dozoru (Swissmedic) o nedodrZeni pravidel spravné vyrobni praxe (GMP).
Pochybeni se tykalo oblasti vyroby sterilnich produkt(. Je doporuceno pfed pouZzitim pripravku Protamin ME
1000 I.U./ml prefiltrovat roztok prfes sterilni filtr (0,22 um). Podrobnéjsi informace naleznete na:
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-protamin-me-1000-i-u-ml.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Japonska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady vjakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) se stahuje lélivy pripravek Metformin
Hydrochloride film-coated tablet 500 mg, vice $arzi. Lécivy ptipravek neniv CR registrovén a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e 7 dlvodu zavady v jakosti (moZna pritomnost NDMA) se stahuje l1éCivy pfipravek Metformin Hydrochloride
tablet 500 mg, vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

e 7 dlivodu zavady v jakosti (mozZna pritomnost NDMA) se stahuje léCivy pFipravek Ranitidine Hydrochloride,
vice sil, thl. flm., vice $arZi. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko integrity dat) se stahuje |éCivy pfipravek Mar-Diltiazem CD 120 mg, 180
mg, 240 mg a 300 mg, cps., vice $ari. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Irska regulacni autorita

e Zdlivodu zavady v jakosti (zlomené tablety v baleni, nekonzistentni primarni obal a zjisténé hodnoty mimo
limit specifikace v parametrech vzhled a stejnomérnost) se stahuje IéCivy pfipravek C-Quine, tbl., 250 mg,
$arze CQE2001. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

5. Americka regulacni autorita

e 7 dlOvodu zavady v jakosti (sniZzena uGcinnost) se stahuje léCivy pripravek NP Thyroid, Thyroid Tablets, tbl.,
15 mg, 3arze M327E19-1 a 120 mg, Sarze M328F19-3. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
XEOMIN, 100SU INJ PLV SOL 1 922019 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
ASPIRIN PROTECT, 100 MG . , ., . L ,
BTAGXA6 Némecka regulacni autorita | Vice informaci zde
TBL ENT 28

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Liver Refresh capsules

pfipravek

nezjisténa

autorita

Nazev pripravku Charakter pripravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
Tadalafil- padélek léCivého Bezirksregierung V CR vyskyt
. 0464004A . .
neuraxpharm 5 mg pfipravku Dusseldorf nezjistén
neregistrovany lé&ivy Spanélska regulaéni V CR vyskyt

nezjistén

French Customs

Gold Power capsules

pfipravek

nezjisténa

autorita

Juvéderm Ultra 3 and padélek léCivého X30LA . . V CR vyskyt
» National Intelligence o
Ultra 4 pfipravku 70025 L nezjistén
and Investigations
. neregistrovany lécivy ey Landesdirektion V CR vyskyt
Rhino 69 capsules o nezjisténa o
pfipravek Sachsen nezjistén
neregistrovany lécivy Madarska regulaéni Vyskyt v CR

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova

Povérena fizenim sekce dozoru
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