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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
Fejnéni | K6d SUKL | L&civy pFipravek |  Spolegnost Sarz spolecnosti/ Davod Trida
zverejnéni
jv ’ éCivy priprave polecnos arie Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
CUSTODIOL,
perfuzni roztok, Dr. Franz Koéhler
i Riziko vyskytu
11.10.2022 ) 2X5000ml, Chemie G.mbH, viechny Infor,mace e YSKy )
4X2000ml, Bensheim, SUKL ¢astic v roztoku
6X1000ml — Némecko
pouze lahve
Opella .
PARALEN Healthcare Czech Pozastaven &teni zavad
26.10.2022 | 0254420 ’ CLB01205 distribucea | Froverenizavady |
500MG SUP 5 s.r.o., Praha, o v jakosti
<, . vydeje
Ceska republika
Stazeni
LERQOS, s.r.o., , . Nesoulad
LIST SENNY, SPC L, z urovne . .,
27.10.2022 0059490 Praha, Ceska 229170 o s registracni Il.
1X40G Il . zdravotnickych i
republika Y dokumentaci
zafizeni
Opella L Chybné uvedena
Stazeni i Y
PARALEN, Healthcare Czech i . sila na vnitfnim
31.10.2022 0254420 CLB01205 z urovneé
500MG SUP 5 s.r.o., Praha, . obalu u
v 3 . pacientu . 3 B
Ceska republika nékterych baleni
UmozZnéni
distribuce,
Reckitt Benckiser vydeje, uvadéni | Nesoulad obsahu
STREPSILS MED ] ! o
A CITRON (Czech Republic) do obéhu nebo Ceské a
12.10.2022 238051 ’ spol.sr.o., NA542 pouZzivani pfi slovenské [l.
0,6MG/1,2MG L, - .
PAS 24 Praha 3, poskytovani pribalové
Ceska republika zdravotnich informace

sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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Opatieni
Datum . .
. L e . _ spoleénosti/ . .
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
DEPAKINE, vydeje, uvadéni
400MG/4ML INJ | sanofi-aventis, do obéhu nebo | Nesoulad textl
13.10.2022 237626 PSO LQF s.r.o., Praha 6, 1J3533 pouzivani pfi s registracni Il
1+1XAML Ceska republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb |écivého
pripravku
22E13G358 | Umoznéni
22C17G50A ,j'f‘t”b“f:v ,
DUODOPA, AbbVi 22€17G508 \;y ejbe“'huva im N deni kéd
ies.r.o., o obéhu nebo euvedeni koédu
20MG/ML+5MG/ . 22E21G598B o . v
14.10.2022 200350 Praha 5, Ceska pouzivani pfi SUKL na vnéjsim .
ML INT GEL . 22E21G59C (
republika poskytovani obalu
7X100ML 22E28G74A ,
zdravotnich
22E28G74B YT
sluZeb lé¢ivého
22F13G31A pFipravku
03730422A | Umoznéni
JODID 037304228 I:'ftr'b“f:'v ,
vydeje, uvadéni
7 h Inrdss.r.o., 03730422C
DRASELNY amein res s.r.o do ob&hu nebo | Neuvedeni kédu
HAMELN, 5MG Modra, 03720422A v .
20.10.2022 0180708 ’ , pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
TBL NOB 4 Slovenska 03720422B (o
. poskytovani obalu
republika 03720422C ,
zdravotnich
03720422D T
sluZeb lé¢ivého
03720422E pifpravku
Umoznéni
distribuce,
ideje, uvadani
Aliud Pharma v ejev avaden L
PROPAFENON do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
GmbH, 94968 o , "
25.10.2022 53535 AL, 150MG TBL . pouzivani pfi SUKL na vnéjsim Il.
Laichingen, 02688 .,
FLM 50 . poskytovani obalu
Némecko i
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Davod

Trida

25.10.2022

107739

MAR RHINO,
1MG/ML NAS
SPR SOL 15ML

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

2056908

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

25.10.2022

265156

SITAGLIPTIN
STADA, 100MG
TBL FLM 98

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

LC69647

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

27.10.2022

15222

DALACIN,
20MG/G VAG
CRM 40G+7APL

Pfizer, spol. s
r.o., Praha 5,
Ceska republika

FW6633

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Vysveétlivky: Klasifikace pfipadl stahovani sarzi z divodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné

s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information

v aktualnim znéni takto:

Trida | — Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zadvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu Iécby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodud (ani nemusi
byt poZzadovano prislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Depakine, 400 mg/4 ml inj. pso. lqf 1+1x4ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost sanofi-aventis, s.r.o., Praha, informuje provozovatele o zdvadé
v jakosti léCivého ptipravku Depakine, 400mg/4ml inj. pso. lgf 1+1x4ml, u néjZ doslo k propusténi sarze ¢. 1J3533
po datu, ke kterému mély byt implementovany bezpecnostni zmény v pfibalové informaci. Vice na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-depakine-400mg-4ml-inj-pso-lgf-1-1x4ml

DALSI INFORMACE SUKL

Inhibitory Janus kindz — zavérecna doporuceni z evropského prehodnoceni

Statni ustav pro kontrolu léCiv informuje, Ze farmakovigilancni vybor (PRAC) Evropské agentury pro |écivé pripravky
v fijnu ukoncil evropské prehodnoceni inhibitor( Janus kinaz (JAK) pouzivanych v [é¢bé chronickych zanétlivych
onemocnéni a doporucil opatfeni k minimalizaci zavaznych nezadoucich ucinkd, spjatych s jejich pouzivanim. Rizika
zahrnuji kardiovaskuldrni komplikace, krevni srazeniny, riziko rakoviny a zdvainé infekce. Podrobnéjsi informace
naleznete na: https://www.sukl.cz/inhibitory-janus-kinaz-zaverecna-doporuceni-z-evropskeho

Silné menstruacni krvaceni a mRNA vakciny: Vybor PRAC doporucil pfidat novy nezadouci Gcinek

Farmakovigilan¢ni vybor (PRAC) Evropské agentury pro léCivé pripravky v fijnu doporucil doplnit silné menstruacni
krvaceni do informaci o pfipravku jako novy nezadouci i¢inek mRNA vakcin Comirnaty a Spikevax s frekvenci neni
znamo (dostupna data neumoziuji frekvenci urcit). Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/silne-menstruacni-krvaceni-a-mrna-vakciny-vybor-prac

Terlipresin k 1é¢bé hepatorenalniho syndromu - nova doporuceni k minimalizaci rizik

Statni ustav pro kontrolu lécCiv informuje, Ze Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik [écivych pfipravka (PRAC)
na zakladé probéhlého celoevropského prehodnoceni IéCivych pFipravki s obsahem Gcinné latky terlipresin
doporucuje nova opatreni k minimalizaci rizika rozvoje respiracniho selhani (zavaznych dychacich potizi) a sepse
(systémové zanétlivé reakce organismu) u pacient( s hepatorenalnim syndromem (selhdvani ledvin u pacient( s
pokrocilym onemocnénim jater, HRS). Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/terlipresin-k-

lecbe-hepatorenalniho-syndromu-nova-doporuceni

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC zverejnéné v mésici fijnu
2022 jsou uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19
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V Fijnu 2022 také vyslo 3. &islo informaéniho zpravodaje SUKL NeZadouci Ginky |é¢iv, které pfinadi mimo jiné 5

zajimavych kazuistik, souhrnny prehled hlaseni podezieni na nezadouci Ucéinky za uplynuly rok 2021 pro antibiotika,

antidiabetika, antikoagulancia, antitrombotika a pro nékolik dalSich terapeutickych skupin IéCiv. Zpravodaj je

dostupny na: https://www.sukl.cz/sukl/rok-2022

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Rakouska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost jinych vialek v baleni) se stahuje IéCivy ptipravek Alutard SQ
Milben, 100.000 SQ-E/ml, inj./inf.sol.sus., 4x5 ml, $arze 0004010820. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Spanélska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru viditelné ¢astice) se stahuje
|écivy pFipravek Atosiban Altan 6,75 mg/0,9 ml inj.sol., ampule, $arie N3224. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu i
klinického hodnoceni.

Némecka regulaéni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (riziko protékani lahvi) se stahuje IéCivy pFipravek Isotone Kochsalz-Lésung
0,9% Braun infusionslosung, inf.sol., 3arze 22275452. Lé¢ivy piipravek je v CR registrovan pod
nazvem Chlorid sodny B.Braun 0,9%, inf.sol. DrZitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéena sarze
nebyla do CR dovezena. Dotéend $arze nebyla dovezena ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybéjici stitky na pripravku) se stahuje IéCivy pripravek Insulin Glargine
Injection, 100 units/ml, 3 ml, pfedplnéné pero, Sarie BF21002895. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména pripravku — nespravné oznaceni na Stitku) se stahuje IécCivy
pfipravek Morphine Sulfate, 30 mg a 60 mg, tbl. pro., Sarze 179642 a 179643. Lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.
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Z diivodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych &astic v roztoku) se stahuje Iécivy pfipravek Propofol,
1g/100ml (10mg/ml), 10x100ml, Sarie EA7470. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodé castice) se stahuje léCivy pripravek Acyclovir Sodium
Injection, 50mg/ml inj. 10ml vial, $arZe AC22006. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Ukrajinska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména ptipravku) se stahuje IéCivy pfipravek Kordamin — Darnitsa, 250
mg/ml, inf.sol., 5x2 ml, 3arie UP10621 a UP11020. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

6. Kanadska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se stahuje
lécivy pripravek Leucovorin Calcium Injection, 1000 mg/ml, sol., Sarie 01002BA. LécCivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lééebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

7. Brazilska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (odchylky kvality u dodavatele) se stahuje Iécivy pripravek Cefalexina,
50mg/ml sus. 100ml, vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

ZdlOvodu zavady v jakosti (podezieni na mikrobidlni kontaminaci) se stahuji Iécivé pripravky
Ceftriaxona Sédica IV/IM 1G a Triaxin, vice $arzi. Lécivé ptipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (podezieni na mikrobialni kontaminaci) se stahuje lécivy pfipravek
Ceftriaxona Sédica, 1g sol. inj. iv/im 50, vice $arZi. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nevyhovujicich vysledk( v propoustécich certifikatech) se stahuje 1éCivy
pripravek Immuglo, 5g/100ml, Sarze 1G2203AD, 1G2208AD, 1G2209AD, 1G2211AD. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovadn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.
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8. Polska regulacni autorita

ZdlGvodu zavady v jakosti (ampule se rozpadaji béhem otevirdni) se stahuje léCivy pfipravek
Menaright Forte, Phytomenadion Injection, 2mg/0,2 ml, $arze SH12032A. Lécivy p¥ipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

9. Thajska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se stahuje
lé¢ivy pipravek Gensulin N, 1001U/ml inj.sus., $arie 519049B. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje léCivy
pripravek Ciclomex-20, tbl. fim., Sarze 1 210836, C 220164, 90558, T19051, 519049B. LécCivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lééebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty NDMA) se stahuje 1é¢ivy ptipravek Metfron,
500mg tbl.flm., $arze T19051. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty NDMA) se stahuje |éCivy pfipravek Poliformin,
500mg tbl.flm., $arZe 90558. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v
ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Belgicka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt popraskanych a prazdnych pfedplnénych stfikacek) se stahuje 1éCivy
pripravek Boostrix, suspension for injection, 10 prefilled syringes, Sarze 2259Z. Lécivy pripravek je
v CR registrovan. V uvedené velikosti baleni nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace) se stahuje IéCivy ptipravek Unoprost, 4mg com ct. 2
bl.al.plas.inc. x 15, vice 3arzi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v
ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

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

. - Charakter oy (s . .
Nazev pfipravku v Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Brospina, 0,3mg/1ml sol. 5 amp., B20J426 .y v . ,
Bedoyecta, 30 capsulas, Padélky 318783 Mem:l:atorzf:lacnl Vice |rz1c1;(;rmaC|
Bedoyecta Tri, 2ml inj. sol. 5 179367 -
Botox Lyophl_llzed Powder 100U, Padélek C6933C3 Turecka re‘gulacnl Vice informaci
inj. plv. sol. autorita zde
Dysport, 500SU inj. plv. sol. 1 Padélek U14534 Britska regulacni | Vice informaci
autorita zde
H0515B09 . v
j 2 inf. cnc. sol. . Turecka regulaéni icei i
Perjeta, 4 ffonl,Tf cnc. sol Padélek HO537B16 aumri%a Vice |rz1(1;(;rmaC|
bulk HO358 -
Mesporin 1000 mg IV Padélek EC-2103 Nemecka r('egulacm Vice informac
autorita zde
Erelzi 50 mg Padélek LU4550 Némecka r?gulacnl Vice informaci
autorita zde
Skyrizi 75 mg Padélek 1165261 Némecka r('egulacm Vice informaci
autorita zde
Mobo.tm 40mg, Regoll.x 120mg, Padalky neuvedeno Brazilska rggulacnl Vice informaci
Nenatin 40 mg a Larotin 100 mg autorita zde
2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich ptripravki
B .. Charakter . . L ) B
Nazev ptipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
. N . , Land t fiir Soziales, , .
Li Da — Dai Dai Hua Neregistrovany andesamt Iur soziales Vyskyt v CR
S ve neuvedeno Jugend und Versorgung, .
Slimming Capsule |é¢ivy pripravek Trier nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce reditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.11.2022 10:39
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-2
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-perjeta-420
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mesporin-1000-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-erelzi-50mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-skyrizi-75-mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-mobotin-40mg

		2022-11-07T09:39:11+0000
	Not specified




