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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
Odstranéni
PIPERACILLIN/ CZ Pharma L. zavady v jakosti
Uvolnéni k .
TAZOBACTAM s.r.o., Kostelec o - chybné
. . distribuci, vydeji y
3.11.2020 0173857 OLIKLA, nad Cernymi L165338 . | uvedend sila -
L, a lé¢ebnému .
4G/0,5G PLV lesy, Ceska siti pfipravku na
ouziti
INF SOL 10 republika P Celni strané
vnéjsiho obalu
Mylan IRE Stazeni az Neso’ulad >
SOLCOSERYL, ) B spravnou
Healthcare z Urovné . , -
5.11.2020 0136396 | 8,3MG/G OPH _ . 112767 L vyrobni praxi pfi Il.
Limited, Dublin, zdravotnickych S et
GEL 5G vyrobé lécivého
Irsko zarizeni .
pfipravku
Roche
CELLCEPT, Regist[)ation Sta’ieni avi Riziko uvolnéni
16.11.2020 | 027440 | 500MG INF GmbH, B8001B03 2 urovne bezpe¢nostniho | II.
Grenzach- zdravotnickych L. .
PLV CSL4 e uzdavéru lahvicky
Wyhlen, zarizeni
Némecko
Sarze
. neodpovida
MED A Beta Pharm , . podminkdm, za
z Urovné
23.11.2020 0221060 CITRON, s.r.o., Slavicin, HE625 L, kterych bylo Il.
., . zdravotnickych , i
0,6 MG/1,2 Ceska republika o vydano povoleni
MG PAS 24 zafizeni

k soubéznému
dovozu
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy
pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Duvod

Trida

2.11.2020

180456

THYMOMEL,
SIR 250ML

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Opava -
Komarov, Ceska
republika

1000179958B

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

4.11.2020

210178

HUMALOG
KWIKPEN,
200U/ML INJ
SOL 5X3ML

Eli Lilly
Nederland B.V,,
Utrecht,
Nizozemsko

D261551H
D243320F
D173319E
D128819N
D110085C
C975624E
D038451F
DO17156F

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

5.11.2020

241249

SUBUTEX,
2MG TBLSLG
7

Invidor Europe
Limited, Dublin
2, Irsko

3701
5717

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

5.11.2020

241251

SUBUTEX,
8MG TBLSLG
7

Invidor Europe
Limited, Dublin
2, Irsko

2903

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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Opatieni
Datum e . .
. Y L Lécivy . . . spole¢nosti/ . .
zverejnéni Kod SUKL . Spolecnost Sarze i Duvod Trida
Lo pripravek Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umozneni
) ) distribuce,
GlaxoSmithKline L Lo
vydeje, uvadéni
Consumer . .
ADVIL RAPID, do obéhu nebo Nesoulad textl
Healthcare o . L
24.11.2020 249223 400MG CPS . EG3633 pouzivani pri S registracni M.
Czech Republic . ,
MOL 8 | poskytovani dokumentaci
s.r.o., Praha 4, )
<, . zdravotnich
Ceska republika . o
sluzeb lécivého
pripravku
Umozneéni
distribuce,
Herbadent vydeje, uvadéni
erbadent s.r.o.
HERBADENT, do obéhu nebo | Nesoulad text(
GNG SOL Praha 4 - 1140720 o . ..
27.11. 2020 191186 Lo, pouzivani pri s registracni M.
1X25ML Kunratice, Ceska 1191020 , )
. poskytovani dokumentaci
republika ,
zdravotnich

sluzeb Iéc¢ivého
pripravku

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti — tridy jsou definovdny shodné s dokumentem

Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Tfida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné 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 pfistoupilo 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

Gilenya (fingolimod) — aktualizovana doporuceni k minimalizaci rizika lIékové indukovaného poskozeni jater

(DILI)

Spoleénost Novartis ve spolupraci s Evropskou |ékovou agenturou a se Statnim dstavem pro kontrolu

[éciv informuji o duleZitych aktualizovanych informacich tykajicich se minimalizace rizika DILI u

pacientl IéCenych ptipravkem Gilenya. Podrobnéjsi informace naleznete na:

https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-gilenya-8
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjisStény praskliny na 50 ml lahvickach) se stahuji 1éCivé pripravky Isotone
Natriumchloridldsung 0,9 % Braun Injectionslésung, inj., 203568091, 203628091, 203668091, Glucose
50% w/v sterile concentrate, inf.cnc.sol., Glucose B. Braun 500 mg/ml, inf.cnc.sol., Sarie 203718091,
Aqua ad Iniectabilia B. Braun, Sterilt vann B.Braun solvent for parenteral use, Sarze 203728091. Dva
z uvedenych lé¢ivych pripravkd jsou v CR registrovany, aviak uvedené $arie nebyly do CR dovezeny.
Zadny vyse uvedeny lécivy pripravek nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

2. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZna bakteridlni kontaminace) se stahuje 1éCivy pripravek Paroex, 0,12%,
liq., vice $arZi. Lé¢ivy pfipravek je v CR registrovan pod nazvem PERIOXEPT, aviak neni obchodovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZna kontaminace bakterii Burkholderia lata) se stahuje |éCivy pripravek
Lohxa, oral solution, 0,12%, Sarze T09101A, T08292A, T10011A, M10193A, T10223A. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu nesouladu se spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych pripravkl se stahuje vice Sarzi
lécivych pFipravkd vyrobce Milbar Laboratories, USA. Vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich
lé¢ivych pFipravki registrovanych v CR. Lécivé pripravky v uvedeném hlaseni nebyly dovezeny ani v
ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Brazilska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v injekénim roztoku) se stahuje léCivy pFipravek Bupican Heavy
5mg/ml, sol., $arze 1937296, 1938224, 1939391. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4, Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti isopropyl alkoholu) se stahuje Iécivy pripravek Codeine
Phosphate Syrup, 5 mg/ml, 500 ml, $arze 35MC. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (problémy s integritou dat tykajici se bioekvivalence produktu) se stahuji
|éCivé pripravky Mar-Diltiazem CD 120 mg, cps., Sarze MA9Z001, MA9Z002 a MA9Z003, Mar-Diltiazem
CD 180 mg, cps., Sarze MA9Z010, MA9Z011 a MA9Z012, Mar-Diltiazem CD 240 mg, cps., SarZe
MA9Z044 a MA9Z045 a Mar-Diltiazem CD 300 mg, cps., $arze MA01065. Lécivé pripravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady vjakosti (moZna bakteridlni kontaminace) se stahuje léCivy pripravek Gum
Paroex/Chlorhexidine Gluconate Oral Rinse USP 0,12%, $arie C177GS, C177GT, C177GU, C219DH,
C219DJ. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZnd mikrobidlni kontaminace) se stahuje léCivy pripravek Reduced-
Glutathione 200mg/ml, 30 ml, liq., $arze SE28202 a DD02020. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan

a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pfipravek Firide, 1mg, tbl. flm. 30, 3arze 1068150-1. Léc¢ivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

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

Nazev pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

271213 (padélek)
296213 (padélek)
] 300987 (padélek) Y , . .
Vimpat, 100 MG, L o Némecka regulacni o ,

254265 (podezieni z padélani) . Vice informaci zde
TBL FLM ., o autorita
286285 (podezieni z padélani)
291294 (podezieni z padélani)
261213 (podezreni z padélani)

313R (padélek)
Brimica Genuair, 331R (padélek) Némecka regulacni
INH PLV 300R (podezfeni z padélani) autorita

314R (podezieni z padélani)

Vice informaci zde
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Nazev pripravku

Sarie

Vydavajici autorita

Poznamka

Rasilez, TBL FLM

TAD34 (padélek)
TCR31 (podezieni z padélani)

Némecka regulacni
autorita

Vice informaci zde

Ivermectina,
6 MGTBL4
Ivermin, 6 MG, TBL 4

382820 (padélek)
SC2025 (padélek)

Mexicka regulacni
autorita

Vice informaci zde

Pentaglobin,
50 MG/ML INF SOL
1x10 ML

B146088 (padélek)

Némecka regulacni
autorita

Vice informaci zde

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Tablets 20 MG

autorita

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
Fluzone® EUH2174AC .,
) . V CR vyskyt
Quadrivalent padélek EUHO71AB WHO L
. nezjistén
Influenza Vaccine EOHO71AB
. ) . . . Landesamt fir soziale .
Aphrodite slimming neregistrovany lécivy L, . . V CR vyskyt
» neznama Dienste Schleswig- o
capsules pfipravek . nezjistén
Holstein
Dapoxetine Tablets . i L .
. . Némecka regulacni V CR vyskyt
60 MG Dapotime padélek 385-05 ) o
autorita nezjistén
Tablets
Sildenafil Citrate N , . <o
. Némecka regulacni V CR vyskyt
Tablets 100 MG padélek TC-1260088 . o
autorita nezjistén
Cenforce-100
Vidalista 20 Tadalafil . Némecka regulacni Vyskyt v CR
padélek TV-620034

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova

Povérena fizenim sekce dozoru
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