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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV
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e, SUKL

Vyfizuje/linka Datum
Ing. Krej¢ova/363 7.7.2022

Spisova zn.
sukls136346/2022

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
zvefejnéni | K6d SUKL | Légivy pFipravek Spole¢nost Sarie spolecnosti/ Duvod T¥ida
L. Rozhodnuti
opatfeni ;
SUKL
Vysledek mimo
. limit specifikace
ANGUSTA, Norgine B.V., Stazeniazz v obsahu
2462022 | 0252447 | 25MCG TBL Amsterdam, B27021 arovne nezndmé I,
NOB 8 Nizozemsko B26789 zdravcz’lcnlclfych nedistoty ve
zafizeni
stabilitnich
studiich
UmozZnéni
distribuce,
3311 vydeje, uvadéni
DIACOMIT, BIOCODEX, do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
2.6.2022 27966 | 250MG CPS DUR Gentilly, 3381 pousivanipfi | SUKLnavn&gim | III.
60 Francie zzgi poskytovém’ obalu
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
DIACOMIT, BIOCODEX, do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
2.6.2022 27975 | 500MG POR PLV Gentilly, 3122 pouzivani pfi | SUKL navn&j&m | III.
SUS 60 Francie poskytovani obalu
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dived Trida

2.6.2022

27972

DIACOMIT,
250MG POR PLV
SUS 60

BIOCODEX,
Gentilly,
Francie

3141
3001
2851

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im m
obalu

2.6.2022

27969

DIACOMIT,
500MG CPS DUR
60

BIOCODEX,
Gentilly,
Francie

3312

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im m
obalu

2.6.2022

211306

DROSETUX NEO,
SIR 1X150ML

BOIRON,
Messimy,
Francie

M0050202

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im m
obalu
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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

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

Opatieni
Datum . .
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarz spolecnosti/ Dlvod e
ny arze Rozhodnuti Trida
opatreni )
SUKL
221011
221012
221013
221014
221015 UmozZnéni
221016 distribuce,
ADDITIVA Dr. B. Scheffler 221017 vydeje, uvadéni
VITAMIN C Nachf. GmbH & 221018 do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
3.6.2022 67461 ZITRONE, Co.KG, Bergisch 221019 pouzivani pri SUKL na vnéj$im
1000MG TBL EFF Gladbach, 221039 poskytovani obalu
20 Némecko 221040 zdravotnich
221041 sluzeb lécivého
221042 pfipravku
222004
222005
222006
222007
221019
221020
221021
221022
221023
221024 Umoznéni
221025 distribuce,
ADDITIVA Dr. B. Scheffler 221034 vydeje, uvadéni
VITAMIN C Nachf. GmbH & 221035 do obéhu nebo | Neuvedeni kdédu
3.6.2022 67459 BLUTORANGE, Co.KG, Bergisch 221036 pouzivani pfi SUKL na vnéj$im m
1000MG TBL EFF Gladbach, 221037 poskytovani obalu
20 Némecko 221038 zdravotnich
221039 sluZeb lécivého
222001 pfipravku
222002
222003
222004
222005
222006
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STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
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Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

3.6.2022

13623

PARAMAX
RAPID, 500MG
TBL NOB 100

Vitabalans OY,
Hameenlinna,
Finsko

1047203

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

8.6.2022

134247

PERINPA,
4MG/1,25MG
TBLNOB 90

ratiopharm
GmbH,
Ulm,
Némecko

X12667R
X12871U

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

9.6.2022

vice*

Ptipravky
spolecnosti
Boiron

BOIRON,
Messimy,
Francie

vice*

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

14.6.2022

40564

ELENIUM, 10MG
TBL OBD 20

Tarchominskie
Zakfady
Farmaceutyczne
"Polfa" S.A,,
Warszawa,
Polsko

50720

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu
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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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Web: www.sukl.cz

Opatieni
Datum . )
.. L. spoleénosti/ . .
zverejnéni Kéd SUKL Légivy pFipravek Spoleénost Sarze Rozhodnuti Davod Trida
opatieni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
Tarchominskie vydeje, uvadani
BENEMICIN, Zaktady do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
14.6.2022 93922 | 300mG cpsDUR | | Armaceutyczne 11021 pouzivani pfi | SUKL navn&&im | 1.
100 "Polfa" S.A, 20121 poskytovénl' obalu
Warszawa, zdravotnich
Polsko sluzeb léc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Tarchominskie vydeie, uvadéni
BENEMICIN, Zaktady do obéhu nebo | Neuvedeni kodu
14.6.2022 93921 150MG CPS DUR | Farmaceutyczne 80221 pouzivani pfi | SUKL na vnéjsim 1.
100 "Polfa" S.A,, poskytovani obalu
Warszawa, zdravotnich
Polsko sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Ipsen Consumer W10538 vydeje, uvadéni
FORTRANS, POR Healthcare, W10539 do obéhu nebo N(Ieuvedenl' kédu
15.6.2022 243409 DLV SOL 4 Boulogne- W10540 pouzivani pfi | SUKL navn&jgim | Il
Billancourt, W10541 poskytovani obalu
Francie W10542 zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
VEROSPIRON, Gedeon Richter 1223658 \;\,:)dsiz)eéhu:iiig Nesoulad textd
17.6.2022 30434 25MG1'I(')IZL NGB Bu;:p;;est E;iz;ﬁ pouzivani pri s registracni Il
] ’ T22369A poskytovani dokumentaci
Madarsko T22370A zdravotnich

sluzeb |écivého
piipravku
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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

17.6.2022

3550

VEROSPIRON,
25MG TBL NOB
20

Gedeon Richter
Plc.,
Budapest,
Madarsko

T235448B

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

17.6.2022

46755

VEROSPIRON,
50MG CPS DUR
30

Gedeon Richter
Plc.,
Budapest,
Madarsko

T22263B
T21578A

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

22.6.2022

260423

LACIDOFIL,
2X1079CFU CPS
DUR 30

Lallemand SAS,
Blagnac - Parc
d’Activité
de Font Grasse,
Francie

NF08941

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

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

23.6.2022

20023

NEOSEPTOLETE
TRESEN, 1,2MG
PAS 18

Krka, d.d., Novo
meésto,
Slovinsko

L92852

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$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

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

Opatieni
Datum . .
G L er . spolecnosti/ . "
zverejvner’n Kéd SUKL | | agjvy pripravek Spoleénost Sarie Rozhodnuti Duvod Trida
opatreni .
SUKL

Umoznéni
distribuce,

Zaklady vydeje, uvadeéni Na vnéjsich

ENTIZOL, Farmaceutyczne do obéhu nebo obalec,h je

28.6.2022 2430 | 500MG VAGTBL | Polpharma SA 20122 pouzivani pfi | uveden SUKLkod | Il
NOB 10 Starogard 30821 poskytovani VvV nespravném
Gdanski. Polsko zdravotnich formatu
sluzeb léc¢ivého

pfipravku
UmozZnéni
distribuce,

Zaklady vydeje, uvadéni Na vnéjsich

ENTIZOL, Farmaceutyczne do obéhu nebo obalec,h je

NOB 20 Starogard poskytovani V nespravném
Gdanski. Polsko zdravotnich formatu
sluZeb IéCivého

pfipravku

*https://www.sukl.cz/leciva/seznam-lecivych-pripravku-povolenych-dle-13-pism-m-zakona-o

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi 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 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 pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRAENICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Informace o dUleZitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici ¢erven 2022 jsou
uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19
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" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

V &ervnu 2022 také vydlo atypické 2. &islo informaéniho zpravodaje SUKL NeZddouci ucinky léciv, které pFindsi
tentokrat pouze dva ¢lanky — jeden z nich je pravidelné kazdorocné zverejiovany prehled hlaseni podezieni na
nezadouci Ucinky vakcin (mimo vakcin proti COVID-19) a druhy ¢lanek popisuje prehled hlaseni na vakciny proti covid-
19 za predchozi rok. Zpravodaj je dostupny na: https://www.sukl.cz/sukl/rok-2022

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e ZdUvodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni sily na obalu pfipravku) se stahuje léCivy pfipravek Abstral
600 pg, thl., Sarze 609797202 a 609580903-A. Lécivy pFipravek je v CR registrovan pod nazvem Lunaldin.
Dotéené 3arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt Cernych cizorodych ¢astic v suspenzi a chybéjici idaje na obalu pfipravku)
se stahuje lécivy ptipravek Cloreto de Sédio — 0,9% inj. sol. CX 8 CT 100 amp. plast trans x 10ml, Sarze
CWM. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pFfitomnosti necistoty) se stahuje 1éCivy pripravek Losartana Potassica, 50
mg, tbl. fim., vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci

specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Ukrajinska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nafouknuty obal se surovinou) se stahuje lécCiva latka iron sucrose pro
farmaceutické vyuziti, 300 kg, Sarze 2ISP(B)0070721. Léciva latka od predmétného vyrobce neni dovazena
do CR.

4. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména sil LP v baleni) se stahuje IéCivy ptipravek AA-Feno-Super, 160 mg, tbl.,
$arZe TK2571. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
|é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

5. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se stahuje smés pomocnych latek SyrSpend SF
Suspending Base Cherry Flavored, lig., Sarze A67185 a A7186. Smés pomocnych latek nebyla dovezena do
CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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6. Jihoafricka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje IéCiva latka lactulose concentrate, cnc.sol.,
vice $arzi. Do CR byla dovezena jedna 3arze |&¢ivé latky, kterd byla vyvezena do Uzbekistanu a Ukrajiny.

TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Ceska regulaéni autorita

e Ceska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Radim Bake$ — Galenicka laboratof Ostrava, na adrese
Obrancd miru 41, Ostrava — Vitkovice, 703 00, a na adrese Primyslové centrum, Vratimovska €. 624/11,
areal Homola, hala H7, Ostrava-Kunéicky, 718 00, Ceska republika. Byly zjistény neshody se zasadami
spravné vyrobni praxe. Vyrobce se nachazi ve vyrobnich fetézcich nékolika IéCivych pfipravki registrovanych
v CR. Z diivodu nastavenych preventivnich a napravnych opatfeni nebylo vii¢i $ariim dotéenych lécivych
pripravkd prijato Zadné opatreni.

2. Svycarska regulacni autorita

e Svycarska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH,
Riihrbergstrasse 21, Birsfelden, 4127 Svycarsko. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich fetézcich dvou légivych pFipravkil registrovanych v CR. Jeden
lé¢ivy pfipravek byl stazen z Grovné zdravotnickych zafFizeni https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-5-

11-2020. Kdruhému lécivému pfipravku byl z dlivodu nenahraditelnosti vydan DHPC s doporucenym
postupem pred pouZitim pfipravku. Dale byly pfedloZeny vysledky reanalyz, které vyhovély specifikaci.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
Humira, 40 mg inj. sol. padélek 1153971 Brazilska rggulaém’ Vice informaci
2x0,4 ml autorita zde
Caltrate D3, 600mg/400IU . Mexickd regulacni | Vice informaci
! lek R6424
tbl. flm. 60 padele 64248 autorita zde
Omnitrope, 5mg/1,5ml inj. adélek LM4521
sol. 5X1,5ml P KG5787 Mexicka regulacni | Vice informaci
Omnitrope, 10mg/1,5ml M autorita zde
inj. sol. 5X1,5ml padelek GV8327
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

3 . Charakter . . L . 3
Nazev ptipravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Imunoglobulinu G . 05 G 0050 Vyskyt v CR
Endovenosa Biotest padelek 3C30000087 WHO nezjistén
1 .
Intratec 100g/I Vyskyt v CR

solution for padélek C146181P02 WHO

Infusion (10%) nezjisten

Intratect 2,5 g/50 ml padélek B842961 WHO Vysk\./‘tvvvCR
nezjistén
Botulinum Toxin padélek C3709C3 BfArM VVSkY.tV VVCR
nezjistén
Testosteron depo inj. . Ministry of Health of Vyskyt v CR
1411
250mg/ml, 5x1ml padelek 5 Republic of Serbia nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

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

v z. Ing. Eva Niklickova
Povérena zastupovanim na zakladé prikazu ze dne 06.06.2022
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