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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
Fejnéni | KodSUKL | Lacivy pipravek |  Spoleénost Sarz spolecnosti/ Divod Trida
zverejnéni
jv ’ éCivy priprave polecnos arie Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Allergy
POLLINEX RYE, Therapeutics Stazeni Riziko vyskytu
1.12.2022 0243506 2000SU Ibérica, SL, A05232 z Urovné . dvch st Il.
INJSUS 3 I Barcelona, pacient( clzorodych castic
Spanélsko
Teva X00530A p ‘ B
- Ozastaveni Provéreni
Pharmaceuticals X08883C
14.12.2022 0223200 HYLAK FORTE, distribuce a podezfeni na -
POR SOL 100ML | CR, s.r.o., Praha, X18048A L , . .
% s . vydeje zavadu v jakosti
Ceska republika YO0688A
Teva p ‘ B
: Ozastaveni Provéreni
Pharmaceuticals
14.12.2022 | 0223199 | MYLAKFORTE, X08883B distribuce a podezFeni na .
POR SOL 30ML CR, s.r.o., Praha, L , . .
% s . vydeje zavadu v jakosti
Ceska republika
Pharmedex X00536 Pozastaveni .
HYLAK FORTE, L Provéreni mozné
14.12.2022 0221079 s.r.o., Praha, X04345 distribuce a i . . -
POR SOL 100ML L, . L zavady v jakosti
Ceska republika X21637 vydeje
Best Pharm a.s., Pozastaveni e . .,
HYLAK FORTE, v A X00536A-A L Provéreni mozné
14.12.2022 0221088 Praha, Ceska distribuce a i . . -
POR SOL 100ML . X21637C-A L zavady v jakosti
republika vydeje
PREVENAR 13, Pfizer Europe Uvolnéni i . .
o Zavada v jakosti
20.12.2022 0149868 INJ SUS MA EEIG, Brusel, FN5579 distribuce a . -
. o byla vyloucena
1X0,5ML+1S) Belgie vydeje
INFANRIX HEXA, o L
GlaxoSmithKline Uvolnéni i . .
INJ PLS SUS ) . o Zavada v jakosti
22.12.2022 0025646 Biologicals S.A,, A21CE120C distribuce a . -
10+10X0,5ML . . o byla vyloucena
Rixensart, Belgie vydeje
ISP+20)
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

2.12.2022

168949

DESLORATADINE
ACTAVIS, 5MG
TBL FLM 90

Actavis Group
PTC ehf,,
Hafnarfjordur,
Island

121006
125170

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

2.12.2022

0168948

DESLORATADINE
ACTAVIS, 5MG
TBL FLM 50

Actavis Group
PTC ehf.,
Hafnarfjordur,
Island

124796
125087
125006

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

5.12.2022

189677

TEZEO HCT,
40MG/12,5MG
TBL NOB 28

Zentiva, k.s.,
Praha, Ceska

republika

2060522

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

5.12.2022

189691

TEZEO HCT,
80MG/25MG TBL
NOB 28

Zentiva, k.s.,
Praha, Ceska
republika

2610322

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

5.12.2022

189688

TEZEO HCT,
80MG/12,5MG
TBL NOB 90

Zentiva, k.s.,
Praha, Ceska

republika

2450722
2420722
2410722
2300522
2250322
2220222

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

14.12.2022

200392

VISTABEL,
45U/0,1ML INJ
PLV SOL 1X50SU

AbbVie s.r.o.,
Praha, Ceska

republika

V7971C2

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

16.12.2022

238146

EXCIPIAL U
LIPOLOTIO,
40MG/ML DRM
EML 200ML

Galderma
International,
Pafiz, Francie

375029

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

16.12.2022

254432

TESTAVAN,
20MG/G TDR
GEL 1X85,5G

The Simple
Pharma
Company
Limited, Dublin,
Irsko

2086900D

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vn&j$im
obalu
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

23.12.2022

216736

METAMIZOL
STADA, 500MG
TBL NOB 60

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

22609
22610

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

23.12.2022

250055

VENORUTON,
300MG CPS DUR
50

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

VRA22005

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

sluzeb lé¢ivého
pripravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadl stahovani Sarzi z davodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné
s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information
v aktudlnim znéni takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu léCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych dlvodd (ani nemusi
byt poZzadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Adacel Polio, inj. sus. isp. 1X0,5mI+2S)

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost sanofi-aventis, s.r.o., Praha, informuje provozovatele o posunuti
textu na vnéjsim obalu IéCivého pFipravku Adacel Polio, inj. sus. Isp. 1X0,5ml+2SJ. U Sarze Cislo U3M733V je na
vnéjsim obalu natistény text ,,datum vyroby" posunuty. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-
adacel-polio-inj-sus-isp-1x0-5ml-2sj
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Dipidolor, 7,5mg/ml, inj.sol. 5x2ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Piramal Critical Care B.V. informuje provozovatele o ojedinélém
vyskytu obtizné oteviratelnych ampuli lé¢ivého ptipravku Dipidolor 7,5 mg/ml, inj.sol. 5x2ml. Vice na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-dipidolor-7-5mg-ml-inj-sol-5x2ml

DALSI INFORMACE SUKL

Informace o duleZitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC zverejnéné v mésici
prosinec 2022 jsou uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19

V prosinci 2022 vyslo 4. &islo informaéniho zpravodaje SUKL Nezddouci G&inky 1é¢iv, které prind$i mimo jiné 5
zajimavych kazuistik, 2. ¢ast souhrnného prehledu hldseni podezieni na nezadouci Ucinky za uplynuly rok 2021
pro antirevmatika, hypolipidemika, imunosupresiva a onkologika a dalsi. Zpravodaj je dostupny na:
https://www.sukl.cz/sukl/rok-2022

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Ukrajinska regulacni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost N-nitroso-necistoty) se stahuji 1é¢ivé pripravky
Accupro, 10 mg tbl. film. 30 a Accupro, 20 mg tbl. fim. 30, vSechny sSarZe. Uvedené |éCivé pripravky
jsou v CR registrovany a dne 26.4.2022 byly viechny $arze staZeny az z Grovné zdravotnickych zafizeni,
vice na: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-26-4-2022.

e Ukrajinska regulacni autorita informuje o zavadé v jakosti (nesoulad ve zkousce na mikrobiologickou
Cistotu) IéCivé latky salbutamol sulphate, Sarze SS10321014. Dotcenad Sarze |écivé latky nebyla pouzita
pro vyrobu LP registrovanych v CR a nebyla dovezena ani pro farmaceutické vyuziti.

2. Némecka regulacéni autorita

e Némecka regulacni autorita informuje o zavadé v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) |écivého
pfipravku Clarithromycin, 250 mg a 500 mg por. tbl. fim. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dUvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost N-nitroso-necistoty) se stahuji 1é¢ivé pripravky
Accupro, 5 mg tbl. fim., Accupro, 10 mg tbl. flm. a Accupro, 20 mg tbl. flm., vice Sarii.
Uvedené Ié¢ivé piipravky jsou v CR registrovany a dne 26.4.2022 byly vechny $arZe stazeny a?
z Urovné zdravotnickych zafizeni, vice na: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-26-4-2022.
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3. Nizozemska regulacni autorita

¢ Nizozemska regulacni autorita informuje o zavadé v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) lé¢ivého
pFipravku Panclamox, 40 mg/500 mg/1000 mg, gastric resistent tablet/tbl.flm./tbl.fim. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Rumunska regulacni autorita

e Rumunska regulacni autorita informuje o zavadé v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) Iécivého
pfipravku Lekoklar, 500 mg tbl. flm. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a
to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Polska regulacni autorita

e ZdUvodu zévady v jakosti (zména vzhledu roztoku) se stahuje |é¢ivy pfipravek Cernevit, inj/inf plv.
sol., $arze LE22V049. Lécivy pFipravek je v CR registrovéan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze
dotcena 3arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

6. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné registracni ¢islo na vnéjsim obalu) se stahuje 1éCivy pfipravek Rostat,
5mg tbl. flm. a 20mg tbl. fim., $arie U22T0149B, U22T0150A, U22T0145B. Lé¢ivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

7. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zdvady v jakosti (faleSné negativni vysledek kozniho testu) se stahuje |éCivy pripravek
Allergenic Extract non pollens, lig., 3arie 0004218744 a 0004014634. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovadn a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost N-nitroso-necistoty) se stahuji IéCivé pripravky
Accupril TAB 10mg, tbl., Sarze DY3042 a CK5285, Accupril TAB 20mg, tbl., Sarze DT9592, CK6258 a
CK6259 a Accupril TAB 40mg, tbl., Sarie DT9591, CM2828 a CM2829. Uvedené |écivé ptipravky jsou
v CR registrovany pod nazvem Accupro, 10mg tbl. flm. 30, Accupro, 20mg tbl. fim. 30 a dne 26.4.2022
byly vSechny Sarze stazeny az z Grovné zdravotnickych zafizeni, vice na: https://www.sukl.cz/sdeleni-
sukl-ze-dne-26-4-2022.
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8. Brazilska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zména barvy masti) se stahuje lé¢ivy pfipravek Cinatrex, 5mg/g, mast, $arze
30A14. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky zkousek v nékolika parametrech) se stahuje 1éCivy
pripravek Maxalgina, 500 mg/ml, Interdicao cautelar/Temporary suspension, sol., Sarze 2055B. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani vramci specifického |é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Jihoafricka regulacni autorita

e 7 davodu vyskytu nezadoucich ucink( se stahuje l1éCivy pripravek CP Sports Infusion, inj., SarZe IV44762,
V44821, 1V44830, 1V44856. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zadvady v jakosti (vyskyt sklenénych castic) se stahuje léCivy pfipravek Octreotide acetate, 500
mcg/ml, inj., $arze AJ21002. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

11. Spanélska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodého materialu v lahvicce) se stahuje IéCivy ptipravek Spikevax,
0,2mg/ml inj. dis. 10x5ml, $arZe 000190A. Lécivy pripravek je v CR registrovén. DrZitel rozhodnuti o
registraci potvrdil, 7e dotéend $arze nebyla dovezena do CR.

12. Thajska regulacni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost N-nitroso-necistoty) se stahuji 1é¢ivé pripravky
Accupril, 5mg, 10mg, 20mg a 40mg, tbl., vice 3arzi. Uvedené 1é¢ivé piipravky jsou v CR registrovany
pod nazvem Accupro, 5mg tbl. fim. 30, Accupro, 10mg tbl. flm. 30, Accupro, 20mg tbl. flm. 30 a dne
26.4.2022 byly vSechny SarZe stazeny aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni, vice na:
https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-26-4-2022.

7/9


https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-26-4-2022

STATNI USTAV

e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

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

TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

Charakt .
Nazev ptipravku v,a raxter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
. Y Némecka regula¢ni | Vice informaci
Intratect, 50g/I inf. sol. 1x100ml Padélek C791901P02 .
autorita zde
Mexicka laéni Vice inf p
Regonat, 40mg tbl. 28 Padélek 702552 exicka regufacni | Vice informaci
autorita zde
Buscapina Compositum, . Mexicka regulacni Vice informaci
10mg/250mg Padélek 156036 autorita zde
. . B204718 Mexicka regulacni Vice informaci
Neo-Melubrina, 500mg tbl. 10 Padélek B264718 autorita 2de
Primoteston Depot, 250mg/ml inj. Padélek X30PFV Mexicka re'gulacnl Vice informaci
sol. XB30PFV autorita zde
Rivotril, 2,5 mg/ml por. gtt. sol. . Mexicka regulaéni Vice informaci
1x10ml Padélek RJO594 autorita 2de
C18E881
H6205 Mexicka regulacni Vice informaci
- N C20J955 autorita zde
Inhepar, 50001U/ml inj. sol. 10ml Padélek 1202522
J20J955
G19HO09
1219046
Y 03891 Mexicka regulaéni Vice informaci
Novovartalon, 1500mg/15mg Padélek 03105 autorita 2de
05309
Testosteronum prolongatum Jelfa Padélek 106041 Polska regulacni Vice informaci
100 mg/ml 101007 autorita zde
Hydromorphon-HCI PUREN 8 mg, Padélek 20111876 Némecka rggulacm Vice informaci
100 hard capsules autorita zde
Omnadren 250 Padélek 610015 Polska regulacnl Vice informaci
autorita zde
. . Némecka regulacni | Vice informaci
Mesporin 1000 mg IM Padélek EC-2111 )
autorita zde
. N MP-1970 Némecka regulani | Vice informaci
Mesporin 1000 mg IV Padélek 1B21-034 autorita 2de
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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-mesporin-1000-1

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377

' ® SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111

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

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nejsou.

>

Zadame o predani téchto informaci dalSim institucim.

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

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv

Dne: 06.01.2023 11:02
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