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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — duben 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
fejnéni Kéd SUKL | Lécivy pfi k Spoleénost Sarz spoleénosti/ Diivod Trid
zverejnéni 6 tvo Fida
! ’ éCivy priprave polecnos arze Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
COVID-19 L,
. Preventivni
VACCINE Janssen-Cilag L.
. staZeni az . .
JANSSEN, International i . Riziko mozné
13.4.2022 0250450 XD955 z Urovné ) Il.
8,92LOG10INF.U N.V., Beerse, L, kontaminace
. zdravotnickych
/0,5ML INJ SUS Belgie o
zafizeni
10X2,5ML
. Pozastaveni o
AMBROBENE, ratiopharm distrib Provéreni
istribuce a
22.4.2022 0094921 15MG/5ML SIR GmbH, Ulm, W17522A dei rozsahu zavady v -
vydeje
100ML Némecko y ,Jv . jakosti
uvedené Sarze
Stazeni
AMBROBENE, ratiopharm Iécivého Mozny vyskyt
25.4.2022 0094921 15MG/5ML SIR GmbH, Ulm, W17522A pfipravku azZ z cizorodého
100ML Némecko Urovné materidlu
pacient(
Stazeni
. |éCivého Mozna
Pfizer, spol. s . . .
ACCUPRO, 5MG L, DC1453 pfipravku azZ z pfitomnost
26.4.2022 0094958 r.o., Praha, Ceska i . ) Il.
TBL FLM 30 i FT7161 urovné nedeklarované
republika - o,
zdravotnickych nedistoty
zafizeni
Stazeni
. CY4266 |é¢ivého MozZna
Pfizer, spol. s » . »
ACCUPRO, 10MG L, DM5058 pfipravku az z pritomnost
26.4.2022 0094959 r.o., Praha, Ceska i . i Il
TBL FLM 30 ] EA0767 urovné nedeklarované
republika . ..
FN2851 zdravotnickych necistoty
zafizeni
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Opatieni
Datum . .
.. L e . _ spoleénosti/ . .
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
" Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Stazeni
. lécivého Moznd
Pfizer, spol. s » . .
ACCUPRO 20MG Y, pfipravku azZ z pfitomnost
26.4.2022 0094960 r.o., Praha, Ceska DA9316 i . , Il
TBL FLM 30 ] urovné nedeklarované
republika L ..
zdravotnickych necistoty
zafizeni
UmozZnéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni i
ATOMOXETINE HEALTHCARE do ob&hu nebo Uvedeni
1.4.2022 224232 ACCORD, 100MG POLSKA Sp. z 1911018 pouzivani pi nespravného m
o ¢ kédu SUKL na '
CPSDUR 281 0.0., Varsava, poskytovani o
Polsko zdravotnich vnéjsim obalu
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA i o
VERAPAMIL AL o do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
Arzneimittel AG, 03729 o . v ove
7.4.2022 54032 RETARD, 240MG . pouzivani pfi SUKL na vnéjsim m
Bad V|Ibel, 93728 . ’
TBL MRL 50 . poskytovani obalu
Némecko i
zdravotnich
sluZeb Iécivého
piipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA . L
MAR RHINO, o do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
Arzneimittel AG, o ., .o
7.4.2022 107738 0,5MG/ML NAS Bad Vilbel 201100A pouzivani pfi SUKL na vnéjsim m
ad Vilbel, (. ’
SPR SOL 15ML . poskytovani obalu
Némecko i
zdravotnich

sluZzeb lécivého
pfipravku
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Opatieni
Datum . .
fejnéni Kod SUKL | Lécivy pfi k Spolecnost Sari spolecnosti/ Dlvod
zverejnéni (e] écivy priprave olecnos arie uvo o
! L yerip P Rozhodnuti Trida
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA ! o
MAR RHINO, o do obéhu nebo | Neuvedeni kodu
Arzneimittel AG, o ) .
7.4.2022 107739 1MG/ML NAS Bad Vilbel 206520A pouzivani pri SUKL na vnéjsim M
ad Vilbel, L :
SPR SOL 15ML . poskytovani obalu
Némecko ,
zdravotnich
sluZeb lIécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
The Simple vydeje, uvadéni
TESTAVAN, Pharma 2049704A do obéhu nebo | Neuvedeni kodu
21.4.2022 220949 20MG/G TDR Company 2069674E pouZzivani pfi SUKL na vné&j$im Il
GEL 1X85,5G Limited, Dublin, 2058589 poskytovani obalu
Irsko zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
The Simple vydeje, uvadéni
Pharma do obéhu nebo | Neuvedeni kéd
ZELDOX, 40MG DH2711 CINE0 | TeHvedent Fort
26.4.2022 44637 CPS DUR 30 Company pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
Limited, Dublin, DY0388 poskytovani obalu
Irsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
The Simple vydeje, uvadéni
Pharma do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
26.4.2022 44641 ZELDOX, 60MG C oHze%7 Zivani pfi | SUKL I
4. ompan ouzivani pri na vnéjsim .
CPS DUR 30 _-ompany. DN9987 P P !
Limited, Dublin, DY0373 poskytovani obalu
Irsko zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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Opatreni
Datum . .
fejnéni Kod SUKL | Lécivy pfi k Spolecnost spolecnosti/ Dlvod Trid
zverejnéni (e] écivy priprave olecnos &ary uvo fida
jv . ypre P Sarze Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
The Simple vydeje, uvadéni
Pharma do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
26.4.2022 44645 ZELDOX, 80MG C 00010684 zZivani pfi SUKL &jSi 1]
A4, ompan ouzivani pfi na vnéjsim .
CPS DUR 30 _wompany. DHO711 P P !
Limited, Dublin, E£J7201 poskytovani obalu
Irsko zdravotnich
sluZeb lIécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
The Simple vydeje, uvadéni
Pharma do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
26.4.2022 252423 ZELDOX, 40MG C zZivani pfi SUKL &jSi 1]
A, ompan ouzivani pfi na vnéjsim .
CPS DUR 30 - ompany. EY7563 P pr )
Limited, Dublin, poskytovani obalu
Irsko zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
The Simple vydeje, uvadéni
Pharma do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
26.4.2022 252425 ZELDOX, 60MG C Zivani pri SUKL &jsi 1]
4. ompan ouzivani pri na vnéjsim .
CPS DUR 30 | ompany. FA3864 ' o :
Limited, Dublin, poskytovani obalu
Irsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
The Simple vydeje, uvadéni
Pharma do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
ZELDOX, 80MG EC5871 . .
26.4.2022 252427 Company pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
Limited, Dublin, poskytovani obalu
Irsko zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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e, SUKL

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

27.4.2022

65484

CLOTRIMAZOL
AL, 10MG/G
CRM 20G

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

02144

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

27.4.2022

86397

CLOTRIMAZOL
AL, 10MG/G
CRM 50G

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

02134

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

Vysvetlivky: Klasifikace pfipadd 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 zavazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu 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.
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DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Cabazitaxel Accord 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok a
riziko chyb pfi medikaci a zamény s pfipravkem Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat a rozpoustédlo pro infuzni
roztok

Statni Ustav pro kontrolu léciv ve spolupraci se spole¢nosti Accord Healthcare S.L.U., Spanélsko a Evropskou
agenturou pro |écCivé pripravky by Vas radi informovali o riziku chyb pfi medikaci a zdmény Iécivého pfipravku
Cabazitaxel Accord 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok s pfipravkem Jevtana (60 mg/1,5 ml) koncentrat a
rozpoustédlo pro infuzni roztok. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-
cabazitaxel-accord

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

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v dubnu 2022 je uvedena na:

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-duben-2022

INFORMACE ZAHRANICNiCH AUTORIT

1. Polska regulacni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah endotoxin() se stahuje |éCivy
pfipravek Biotrakson, 2g, inj.plv.sol., $arze 25020921A a 25030921A. Lécivy piipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuje |éCivy pFipravek APO-Amitriptyline, 10 mg,
thl., Sarze PY1832. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni. V CR je s dotéenou lé¢ivou latkou registrovan jeden lécivy
pripravek, ale riziko nebylo identifikovano.

e Zdavodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje lélivy pripravek Mint-
Losartan/HCTZ 50mg/12,5 mg, 100 mg/12,5 mg, 100 mg/25 mg, tbl., vice 3arzi. 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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3. Americka regulac¢ni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost castic v lahvickach) se stahuje léCivy pripravek IDArubicin
Hydrochloride Injection USP 5 mg/5 ml, inj., $arze 31329657B. Lécivy pipravek neni v CR registrovén a
nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (lahvicky byly oznaceny jako jiny ptipravek) se stahuje |éCivy pripravek Meclizine
HCI Tablets USP, 12,5 mg, 100 tbl., 3arie 22P0036. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan. Viechna
dotéend baleni byla vracena vyrobci.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (v baleni sily 500 mg byl nalezen pfipravek sily 750 mg) se stahuje lécivy
pripravek Methocarbamol 500 mg Tablets, thl., $arie 163935. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v lahvickach) se stahuje léCivy pfipravek Sodium Acetate
Injection, USP, 4 mEq/ml, inj., 100 ml, vice $ari. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko ucpani jehly) se stahuje IéCivy pFipravek Symjepi, Pre-Filled Single-Dose
Syringe USP, 0,15 mg/0,3 ml, SarZe 21101Y a 0,3 mg/0,3 ml, $arie 21041W, 21081W, 21102W. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

4. Portugalska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové neclistoty) se stahuje IéCivy pripravek Aprovel,
Irbesartan, 150 mg, tbl., $arZe FT06. LéCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v rdmci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zdvady v jakosti (neschvalené sloZeni) se stahuje lécCivy pfipravek Amoxicilina sédica +
clavulanato de potassio (1000 mg + 200 mg) PO sol. inj. CT 10 FA VD Trans, vSechny Sarze. LéCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje IéCivy pripravek Aprovel,
Irbesartan, 150 mg, 30 tbl., 3arie ARA04963. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |éCivy pripravek Aprozide,

300 mg+12,5 mg, $arie ARA03721. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje IéCivy pfipravek Valtrian HCT,
50 mg+12,5 mg, tbl., $3arze AKP06263, BKP00521 a AKP10887. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedlistoty) se stahuje IéCivy pripravek Valtrian, 50

mg + 100 mg, tbl., 3arZe vice 3arzi. LéCivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

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

Nazev ptipravku Charakter ptipravku Sarze Vydavajici autorita Pozndmka
1012401
Soliris 300 mg inf. cnc. sol. N 1013715 Vice informaci
1x30ml padelek 1001600 WHO 2de
1001701
Cialis 20 mg tbl. fim. 4 b314084 Turecka regulacni Vice informaci
Cialis 5mg tbl. fim. 28 padélek D383179 )
Viagra 100 mg tbl. fim. 4 AWS538 autorita zde
Alevian Duo® Mexicka regulaéni Vice informaci
100 mg/300 mg, padélek 21721263 .
. autorita zde
32 capsulas
Vyvanse®, 30 mg
28 capsulas . 31714028 Mexicka regulaéni Vice informaci
Vyvanse®, 50 mg padelek 8406280 autorita zde

28 capsulas
Immunoglobulina G
Endovenosa Biotest padélek ID 05 G 20050

Pasteurizada 5g/100ml

Imunoglobulina G

Némecka regulacni | Vice informaci
autorita zde

Brazilska regulacni Vice informaci

Endovenosa 5 g/100 ml padelek IV12036/50 autorita zde
Genotropin adélek N16648 Brazilska regulacni Vice informaci
P P B07514 autorita zde
Aspirin Protect, 100 mg Y Némecka regulacni | Vice informaci
BT13J11
tbl. 30 padeélek 3 autorita zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-soliris-2
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-cialis-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-alevian-duo
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-vyvanse
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-3
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-4
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-genotropin
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-aspirin-2
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Charakter .
Nazev ptipravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Cascara Sagrada neregistrovany LO04033F1 LAVG, Abteilung Vyskyt v CR
|éCivy ptipravek Gesundheit G3 nezjistén
Landesamt fur Soziales,
Testosteron Depot adélek 190248 Jugend und Versorgung Vyskyt v CR
250mg Eifelfango P Rheinland-Pfalz, Dienstort nezjistén
Trier
o neregistrovany . . Vyskyt v CR
Molnupiravir - g o y 120821 Swissmedic y Y.v y
|éCivy ptipravek nezjistén
. , Government of Upper , x
THAIGREX FORCE rjtirelgls:c'rovany neuvedeno Bavaria, Pharmacy VYSkY.tVVVCR
|éCivy ptipravek Department nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce reditelky Sekce dozoru
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Elektronicky podepsal:
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