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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
zvefejnéni Kéd SUKL | Lécivy pfi k Spoleé Sarz spoleénosti/ Diivod Ttida
Jv , écivy pFiprave polecnost arze Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
DOBUTAMIN Admeda L
- StaZzeniazz ,
ADMEDA 250, Arzneimittel i . Vyskyt
urovné
29.8.2022 0107754 250MG/50ML GmbH, 01028D-CZ L viditelnych ¢asti Il.
. zdravotnickych
INF SOL Nienwohld, o v roztoku
. zafizeni
1X50ML Némecko
TREVICTA, Janssen-Cilag ]
. Pozastaveni
525MG INJ SUS International L Provéfeni
31.8.2022 0209358 LBB3NOO distribuce a B . -
PRO N.V., Beerse, vydeje zachytu padélku
1X2,625ML+2) Belgie
Janssen
SIMPONI, 50MG . . Pozastaveni .
Biologics B.V., o Provéreni
31.8.2022 0149564 INJ SOL PEP i LISOWMA distribuce a , . -
Leiden, L zachytu padélku
1X0,5ML . vydeje
Nizozemsko
Umoznéni
Zaklady distribuce,
XALOPTIC COMBI vydeje, uvadéni
Farmaceutyczne
0,05MG/ML+ do obéhu nebo | Neuvedeni kdédu
0160192 Polpharma S.A, XCJ1012 . P vevs
1.8.2022 5MG/ML pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
Starogard XCJ2004 o
OPH GTT SOL dariski poskytovani obalu
3X2,5ML Gdanski, zdravotnich
Polsko

sluZzeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

2.8.2022

200350

DUODOPA
20MG/ML+
5MG/ML
INT GEL
7X100ML

AbbVies.r.o.,
Praha 5, Ceska
republika

22B14G40B
22C01G02B
22C29G85A
22D25G46A
22D25G468B
22E13G35A

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

2.8.2022

225359

LAMOTRIGIN
ACTAVIS 100MG
TBL NOB 98 KAL

Actavis Group
PTC ehf,,
Hafnarfjordur,
Island

205365

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

2.8.2022

225352

LAMOTRIGIN
ACTAVIS 100MG
TBL NOB 30

Actavis Group
PTC ehf.,
Hafnarfjordur,
Island

205362
205361

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

2.8.2022

225387

LAMOTRIGIN
ACTAVIS 50MG
TBL NOB 30

Actavis Group
PTC ehf.,
Hafnarfjordur,
Island

205348
205347
205349

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

4.8.2022

119115

SUMATRIPTAN
ACTAVIS 50MG
TBLOBD6 |

Actavis Group
PTC ehf.,
Hafnarfjordur,
Island

204305
204298

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

12.8.2022

180555

PROCTO-
GLYVENOL,
400MG/40MG
SUP 10

Herbacos
Recordati s.r.o.,
Pardubice,
Ceska republika

H1361
H1362
H1363

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vn&j§im
obalu

12.8.2022

181190

MISTRA,
2MG/0,03MG
TBL FLM 6X21

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

T24175A

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

15.8.2022

206461

CORTIMENT,
9MG TBL PRO 30

FERRING
Pharmaceuticals
CZs.r.o.,
Jesenice u
Prahy, Ceska
republika

MR391

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

Nespravny koéd
SUKL na vnéj$im
obalu
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Opatieni
Datum . )
. v, - e o . spolecnosti/ .
zverejvner’n Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze Rozhodnuti Davod Trida
opatreni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
; ; do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
CANEPHRON, Bionorica SE, o i o
18.8.2022 197095 TBL OBD 60 Neumarkt, 169240 pouzwanllprll SUKL na vnéjsim .
Némecko poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
ACYCLOSTAD STADA do obéhu nebo Nesoulad text
18.8.2022 219956 ’ | Arzneimittel AG, 132AF) pouZivani pfi s registraéni "
ad Vvilbel, poskytovani dokumentaci
Némecko zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
529457
529456 Umoznéni
529455 distribuce, Uvedeni
_ 529454 vydeje, uvadéni nespravného
FAKTU, Orifarm 529453 do ob&hu nebo kédu SUKL na
19.8.2022 265582 | 100MG/2,5MG | Healthcare A/S, 529452 pouzivénipfi | vn&jsimobalua | |
SUP 20 Odense S, 529215 poskytovani nesoulad textd
Dansko 5729214 zdravotnich s registracni
528778 sluzeb léc¢ivého dokumentaci
528777 pfipravku
528776
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni i
OXALIPLATINA L . Uvedeni
Viatris Limited, do obéhu nebo L,
MYLAN, o nespravného
31.8.2022 262325 Mulhuddart, 226792 pouzivani pfi , . m
5MG/ML INF PLV . ., kédu SUKL na :
Dublin 15, Irsko poskytovani "
SOL 1X50MG vnéjsim obalu

zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Dat Opatieni
atum
Y L R spoleénosti/ .
zverejvner’n Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze Rozhodnuti Davod Trida
opatreni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
STREPSILS Reckitt Benckiser vydeje, uvadéni
JAHODA BEZ (Czech Republic), do obéhu nebo Nesoulad textl
31.8.2022 238110 CUKRU, spol. MR176 pouzivani pfi s registra¢ni .
0,6MG/1,2MG sr.o. Praha 3 poskytovani dokumentaci
PAS 24 Ceska republika zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovadni 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:

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Biomin H, 1110 mg/15 mg/1,8 mg por. plv. 30x3 g a 60x3 g

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Biomin a.s., Cifer, Slovensko informuje provozovatele o zméné
chovani perorélniho prasku nékterych sarzi léCivych pripravkd Biomin H, 1110 mg/15 mg/1,8 mg por. plv. 30x3
g a 60x3 g pfi jeho rozmichavani v tekutinach. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-biomin-h

Toviaz, 4mg tbl. pro. 28 a Toviaz, 8 mg tbl. pro. 28

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Pfizer Europe MA EEIG, Bruxelles, Belgie, informuje provozovatele
o vyskytu Sarzi |éCivych pfipravkd Toviaz, 4 mg tbl. pro. 28 a Toviaz, 8 mg tbl. pro. 28 se tfemi prazdnymi kavitami
v blistrech. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-biomin-h
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DALSI INFORMACE SUKL

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

INFORMACE ZAHRANIENICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru aktivita alergentl) byl vydan
informacni dopis pro léCivy pFipravek Provocation Test Solution Alternarla tenuis, 5 000 SBU/ml, for
nasal or bronchial application after reconstitution with solvent, Sarze T9005298-Pool a T9005298-
DE. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

2. Polska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru pocet castic) se stahuje léCivy
pripravek Acidum ascorbicum, inj.sol., $arze X05459A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Recka regulaéni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje 1écivy
pFipravek Centrac Tab 10 mg a 20 mg, thl., vice 3arZi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Spanélska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost lahvi — riziko nesterility) se stahuje lécCivy pfipravek
Kaliumchlorid/Natriumchlorid 0,3% + 0,9% B. Braun, 3 mg/ml + 9 mg/ml inf. sol. 10X500 ml, Sarze
22175452, Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dotéend $arze nebyla dovezena do CR, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (netésnost lahvi — riziko nesterility) se stahuje 1éivy pripravek Fisiologico
B. Braun 0,9% Solucion Para Perfusion, 9 mg/ml, inf. sol. 10x500 ml, Sarie 22175450. LécCivy
pFipravek je v CR registrovan pod nazvem Chlorid Sodny B. Braun 0,9% 9 mg/ml, aviak dotéend arze
nebyla dovezena do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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5. Britska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nespravné hmotnosti obsahu kapsli) se stahuji IéCivé pripravky
Mexiletine hydrochloride 50 mg, Hard Capsules, Sarze 2111216, Mexiletine hydrochloride 100 mg,
Hard Capsules, Sarze 2111217 a Mexiletine hydrochloride 200 mg, Hard Capsules, Sarze 2111218.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

6. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se stahuje
lé¢ivy pripravek Tegsedi, inj. $arze 028C21AB a 028C21AC. Lécivy pripravek je v CR registrovén, aviak
nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje IéCivy pfipravek CVS Magnesium
Citrate Saline Laxative Oral Solution Lemon Flavor, sol., $arie 0556808. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se stahuje |é¢ivy pfipravek Propofol, 1 g/100
ml, sol., $arze DX9067. Lécivy pFipravek 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 (mikrobidlni kontaminace) se stahuje |éCivy pfipravek Magnesium
Hydroxide 1200 mg/Aluminum Hydroxide 1200 mg/Simethicone 120 mg per 30 ml, sus., Sarie
20076A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

7. Kanadska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) se stahuiji 1éCivé pfipravky APO-Acyclovir 200
mg, tbl. 100, SarZe RH9370 a RH9368 a APO-Acyclovir 800 mg, thl. 200, Sarze RT8943, RP8516 a
RP8517. Lécivé prFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti latexu) se stahuje |éCivy pFipravek Jamp — Atorvastatin,
40 mg, tbl. 500, 3arze MHC1403A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v rdmci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko protékani vakud) se stahuje IéCivy pFipravek Normosol-R Multiple
Electrolytes Injection Type 1 USP, sol., $arze 5052809. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

8. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) se stahuje |éCivy pripravek APO-Acyclovir
800 mg, tbl. 100, $arze TE5062. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost azidové nedistoty) se stahuiji 1é¢ivé pripravky Rosart
tablets 50 mg, Sarze 21080725, 19070670 a 19101082 a Rosart tablets 100 mg, Sarze 21050473,
19070671 a 19101083. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v
ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (uvedeni nespravné doby exspirace) se stahuje léCivy pfipravek Xofluza, 40
mg, tbl.flm., $arZe B8160N03. Lécivy pripravek je v CR registrovan, avéak neni obchodovan. Uvedeny
lé&ivy pFipravek nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

9. Malajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko protékani ampule s vodou pro injekci) se stahuje IéCivy pfipravek
Rocephin, 1g/vial a 1 amp. 10 ml vody pro injekci, $arze BO756B02. Lécivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

10. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zména barvy roztoku) se stahuje |éCivy pfipravek Solugdo De Cloreto De
Potassio — 100mg/ml, inj. sol. 200 amp., 10ml, $arze 2019009C. Lécivy pfipravek neniv CR registrovan
a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (pfitomnost cCernych Castic v pripravku) se pozastavuje distribuce a
pouzivani |écivého pripravku Nidazofarma, 5 mg/ml, sol., $arfe L21HO860A. Lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu i
klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nevyhovuijici vysledek ve zkouSce na pyrogeny) se stahuje IéCivy pfipravek
Immuglo, 50 g/I, sol., $arze IG2130AD. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR,
a to ani v ramci specifického Ié¢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 legdlniho distribucniho Fetézce

Roactemra, 162mg
inj.sol.isp.,
Trevicta, 525mg inj.sus.pro.,
Xeplion, 150mg inj.sus.pro.
a 100mg inj.sus.pro.

a Xtandi, 40mg tbl. fim.

uveden zde

regulacni autorita

. o Charakt % . f e . .
Nazev pripravku ,,a raxter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Brazilska laéni L ,
Norditropin Flexpro padélek Lk96m38 raziiska rejgu acni | Vice informaci
autorita zde
Saizen, 8 mg/ml inj. sol. zvl. padélek ABOOOSES Brazilska r(?gulacnl Vice informaci
1X2,5ml autorita zde
Keytruda, 25 l'inf. cnc.
eytruda, 25me/ml inf. cnc pad&lek W002260 , o ,
sol. 1x4ml Holandska Vice informaci
regulacni autorita zde
Enbrel, 50mg/ml inj. sol. padélek FG5024 & -
Britska la&ni .. ,
D.ys.port, 500SU, padélek U14534 ritska regu acni Vice informaci
inj. plv. sol. 1 autorita zde
HO34B L v , ,
Perjeta, 420mg y 034808 Mexicka regulacni Vice informaci
inf. cnc. sol. 1x14ml padélek VA322H37 torit zde
- ene. 0% V0498B16 autorrta e
plGvodni Sarze
Y LM0204 byl Mexicka lacni Vice infi i
Forxiga 10 mg, 28 tablet padélek .y via exicka re.gu acn! ice informact
zménéna na autorita zde
sarzi MJ0017
Cialis 5 mg, 4 tablety C599653 . - L .
’ I
Cialis 20 mg, 4 tablety padélek A91377K Mexmki re.fu acni Vice |2(1;2rmaa
Cialis 20 mg, 30 tablet A890217K autorrta 28
Keytruda, 25mg/ml
inf.cnc.sol.,
Enbrel, 50mg inj. sol.,
Simponi, 50mg inj.sol.pep.,
Cosentyx, 150mg inj.sol.,
Humira, 40mg inj.sol., . Seznam Sarzi Nizozemska Vice informaci
padélky

zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-saizen-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-keytruda-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-perjeta
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-forxiga
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-cialis
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-simponi
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-simponi

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 regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pf¥ipravku

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: 08.09.2022 08:39
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