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Spisova zn.
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S. Krejéova/363

Datum
7.6.2022

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — kvéten 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
fejnéni Kéd SUKL | Lécivy pfi k Spoleé Sarz spoleénosti/ Diivod Trid
zverejnéni 6 tvo Fida
jv ’ éCivy priprave polecnost arze Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Pozastaveni
Piramal Critical distribuce a
SUFENTA, L. .
CareB.V., vydeje az z Provéreni moiné
20.5.2022 241680 5MCG/ML INJ 2109431 i . i . . -
Voorschoten, urovné zavady v jakosti
SOL 5X2ML . L,
Nizozemsko zdravotnickych
zafizeni
Baleni 5x2ml
Stazeni obsahovalo 4
Piramal Critical |é¢ivého ampulky lé¢ivého
SUFENTA, . . .
CareB.V., pfipravku az z pfipravku
23.5.2022 241680 5MCG/ML INJ 2109431 i .
Voorschoten, urovné Sufentaal
SOL 5X2ML . L .
Nizozemsko zdravotnickych | ampulku jiného
zafizeni IéCivého
pfipravku
StazZeni , .
BUFOMIX e Vysledek mimo
. |éCivého o .
EASYHALER, Orion » . limit specifikace
. pfipravku az z
25.5.2022 115879 80MCG/4,5MCG Corporation, 2028490 i . Vv parametru 1.
urovné
INH PLV Espoo, Finsko o davka jemnych
J zdravotnickych o
1X120DAV I Castic

zafizeni
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

4.5.2022

70536

CALCII
CARBONICI 0,5
TBL.
MEDICAMENTA,

0,5G TBLNOB
1000 H

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.o., Praha 4,
Ceska republika

33200244
33210158
33210192
33210194
33210196
33210198

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

5.5.2022

193254

REPAGLINIDE
ACCORD, 1MG
TBL NOB 90

Accord
Healthcare

S.L.U., Barcelona,

Spanélsko

M2105967

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

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéj$im
obalu

11.5.2022

246465

STOPTUSSIN,
0,004G/0,1G TBL
NOB 30

Teva B.V,,
Haarlem,
Nizozemsko

16426021
16480721
16038422

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

11.5.2022

246464

STOPTUSSIN,
0,004G/0,1G TBL
NOB 20

Teva B.V,,
Haarlem,
Nizozemsko

16507821
16099922

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

13.5.2022

203093

MUCOBENE,
600MG POR GRA
SOLSCC 20

ratiopharm
GmbH, Ulm,
Némecko

4291902
4291901

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

13.5.2022

94972

MUCOBENE,
600MG POR GRA
SOLSCC 10

ratiopharm
GmbH, Ulm,
Némecko

4291902
4292001

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

13.5.2022

180169

TANTUM VERDE
MINT, 3MG PAS
20

Angelini Pharma
Ceska republika
s.r.o., Brno,
Ceska republika

A00284

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

13.5.2022

180172

TANTUM VERDE
LEMON, 3MG
PAS 20

Angelini Pharma
Ceska republika
s.r.o., Brno,
Ceska republika

A00291
A00294

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci
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Opatieni
Datum . )
Gy 1 ert P Y . spolecnosti/ . "
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze Rozhodnuti Davod Trida
ozhodnuti
opatieni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce, L.
Lo . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadéni ) s
B. Braun . SUKL na vnéjsim
BRAUNOL, do obéhu nebo
Melsungen AG, o obalu a nesoulad
16.5.2022 15878 75MG/G DRM Mel 21084M21 pouzivani pfi texte .
elsungen, L, ext(
SOL 1X100ML . & poskytovani . ..
Némecko i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, .
Lo . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadéni ) .
B. Braun . SUKL na vnéjsim
BRAUNOL, do obéhu nebo
Melsungen AG, o obalu a nesoulad
16.5.2022 15879 75MG/G DRM Mel 21035M28 pouzivani pri textd 1.
elsungen, L, ext(
SOL 1X250ML . & poskytovani . L
Némecko i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
W02692 Umoznéni
W02817 distribuce,
Ipsen Consumer W02818 vydeje, uvadeni
Healthcare WO05305 do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
18.5.2022 243409 FORTRANS, Boulogne- WO05306 pouzivani pfi | SUKL navn&jgim | 1.
PORPLVSOL4 T
Billancourt WO05307 poskytovani obalu
Francie W06049 zdravotnich
WO06050 sluzeb lécivého
W06113 pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
ALERID Cipla Europe NV do obéhu nebo Nesoulad textd
18.5.2022 241386 10MG Antwerpen 1D20265 pouzivani pri s registracni Il
TBL FLM 50 Belgie poskytovani dokumentaci
zdravotnich

sluzeb |écivého
piipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod Trida

24.5.2022

242415

SERTRALINE

ACCORD, 100MG

TBL FLM 28

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp. z
0.0., Varsava,

Polsko

G2000923

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

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vné;jSim obalu

25.6.2022

236266

HERBION, PAS 16

Krka, d.d., Novo
mesto, Novo
mesto, Slovinsko

L97227

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vn&j§im 1.
obalu

26.6.2022

201312

VITAMIN C
INJEKTOPAS,
150MG/ML INF
CNC SOL 50ML

PASCOE
PHARMAZEUTISC
HE PRAPARATE
GMBH, GieRen,
Némecko

0240
0313

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vn&j$im 1.
obalu

31.5.2022

96620

BISACODYL-K,
5MG TBL OBD
105

Krka, d.d., Novo
mesto, Slovinsko

V30565
V32928

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluZeb Iécivého
piipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im 1.
obalu
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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 zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.
Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt

poZadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum Opatieni
v v, e i o . spoleénosti/ .
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze Rozhodnuti Diavod
opatieni SUKL
Stazeni
légivéh
AGOMELATINE TevaB. V., _ecveno. o
pfipravku az z Zkraceni doby
12.5.2022 0221394 TEVA, 25MG Haarlem, 9650110 drovné ouitelnosti
TBL FLM 84 Holandsko 2dravotnickych P
zafizeni
Stazeni
légivéh
AGOMELATINE TevaB. V., _ecveno. o
pfipravku az z Zkraceni doby
12.5.2022 0221392 TEVA, 25MG Haarlem, 9646110 drovnd ouditelnosti
TBL FLM 28 Holandsko 2dravotnickych P
zafizeni

DALSI INFORMACE SUKL

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

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-kveten-2022-5

INFORMACE ZAHRANIENICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah IéCivé latky) se stahuje [éCivy
pfipravek Vigantol Ol 20 000 I.E./ml, 10 ml drops, 3arze 242279, 19LQ101 a 20BQ120 Lé&ivy pfipravek
neniv CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického

hodnoceni.
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2. Kanadska regulacni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (moZné protékanivaki) se stahuje |éCivy pripravek 0,9% Sodium Chloride Injection
USP, sol., $arze J1H066. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost azidové necistoty nad stanoveny limit) se stahuji |éCivy pfipravky Auro
— Losartan, 100 mg, tbl.,, Sarze WB1019001-A a WB1019001-B, Auro- Losartan, 25 mg, tbl., Sarie
WB2519001-A a Auro-Losartan, 50 mg, tbl., Sarze WB5019001-A a WB5019001-B. Lécivé pripravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost N-nitroso-propranolol nad stanoveny limit) se stahuji [é¢ivé pfipravky
Inderal - LA 60 mg, cps., SarZze EX7461, EH5907 a DX6150, Inderal — LA 80 mg, cps., Sarze EX7462, EL1695,
EE7221 a DW8242, Inderal — LA 120 mg, cps., Sarze FE0541, EH5908, DX6159 a DJ6820 a Inderal - LA 160
mg, cps., $arZe FE6304, EH5906 a DW8241. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do
CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA nad stanoveny limit) se stahuji 1éCivé pfipravky Apo-Acyclovir
200 mg, tbl., Sarze RH9370 a RH9368 a Apo-Acyclovir 800 mg, tbl., Sarze RT8943, RP8516 a RP8517. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regulac¢ni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (chybéjici oznaceni lahvicek) se stahuje IéCivy pfipravek Insulin Glargine, inj.
100U/ml, 3arie BF21002800. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuji 1éCivé pfipravky Milk of Magnesia, USP, 2400
mg/30 ml, sus., Sarze 20024A, 20025A a 20041A, Acetaminophen Oral Solution, USP, 650 mg/20,3 ml,
Sarie 20040A, Magnesium Hydroxide, 1200 mg/Aluminum Hydroxide, 1200mg/Simethicone 120
mg/30ml, Sarie 20042A, 20043A, 20045A, 20046A, 20047A, 21067A. Lécivé pripravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

4. Nizozemska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost nové nitrosaminové necistoty) se stahuje IéCivy pFipravek Seroquel,
thl., 3arZe neni znama. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho Fetézce

Nazev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vydavajici autorita Pozndmka
Intratect 50g/l inf. sol. padélek 8842961 Némecka r‘egulacm Vice informaci
1x50ml autorita zde
Humira, 40 mg inj. sol. padélek 1146607 Brazilska rggulacnl Vice informaci
2x0,4 ml autorita zde
Evrysdi, 0,75Mmg/ml por. padélek 81010 Ukrajinska r.egulacnl Vice informaci
plv. sol. autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku
i . Charakter S L . 3
Nazev ptipravku .. Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Product Quality and “
. . . . . Vyskyt v CR
Botulinum Toxin Type padélek C3709C3 Pharmaceutical Crime zezYiétén
Counteracting Director (ITA) )
Fentanyl - 1 A Pharma “
Y Vyskyt v CR
50 pg/h trans-dermal padélek LS8303 BfArM :ez\'/iétén
therapeutic system )
. neregistrovany . . Vyskyt v CR
Protecvital plus fy. g o Y| neuvedeno Swissmedic y \./.v .
[éCivy pripravek nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce teditelky Sekce dozoru
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Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.06.2022 08:57
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-intratect-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-humira-40mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-evrysdi
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