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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
fejnéni Kéd SUKL | Lécivy pfi k Spoleénost Sarz spoleénosti/ Diivod Trid
zverejnéni 6 tvo Fida
jv ’ éCivy priprave polecnos arze Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Snadné smazani
i S ani Cisla Sarze a
NEO-ANGIN BEZ RONCOR s.r.0., S'fazenlv .
10.11.2022 | 0260951 CUKRU, Cestlice, Ceska 135662-R z urovne expirace I,
1,2MG/0,6 MG/ o ut;lika zdravotnickych uvedené na
5,72MG PAS 24 P zarizeni sekundarnim
obalu
PREVENAR 13, Pfizer Europe Pozastaveni . L
22.11.2022 | 0149868 INJ SUS MA EEIG, Brusel, FN5579 distribuce a Prf"’e;e“'_mkozr;? -
zavady v jakosti
1X0,5ML+1S) Belgie vydeje Y
INFANRIX HEXA, . . 3
GlaxoSmithKline Pozastaveni .
INJ PLS SUS . . L Provéreni mozné
22.11.2022 0025646 Biologicals S.A., A21CE120C distribuce a i . . -
10+10X0,5ML ] . L zavady v jakosti
Rixensart, Belgie vydeje
ISP+20)
_ Vysledek mimo
. Stazeni L "
NEUROL, Zentiva, k.s., 2150921 i . limit specifikace
M z Urovné
23.11.2022 0091788 | 0,25MG TBL NOB Praha, Ceska 2160921 L v parametru 1.
. zdravotnickych L,
30 republika 2170921 o neznama
zafizeni ..
necistota
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadeéni
MULTI Orifarm dy :o“h b Uvedeni
- o obéhu nebo
Healthcare A/S, 102381 o chybného kédu
2.11.2022 265583 SANOSTOL, pouzivani pfi . 1
Odense S, 102367 ., SUKL na vnéjsim
SIR 1X300G i poskytovani
Dansko i obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

3.11.2022

241431

VIREXAN,
450MG TBL FLM
60

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp. z .0,,
Varsava, Polsko

VGC20035A

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

Uvedeni
chybného kédu
SUKL na vnéjsim

obalu

10.11.2022

229010

NOVEZE, 10MG
TBLNOB 98 I

Novatin Limited,
Mosta, Malta

M2209569

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

22.11.2022

265582

FAKTU,
100MG/2,5MG
SUP 20

Orifarm
Healthcare A/S,
Odense S,
Dansko

530957
530958
530959
530960
530961
531975
531976
531977
531978
531985

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

Uvedeni
chybného kédu
SUKL na vnéjsim

obalu

22.11.2022

221734

KREON, 35000U
CPS ETD 100

Mylan IRE
Healthcare
Limited, Dublin,
Irsko

62705

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

Uvedeni
chybného kédu
SUKL na vnéj$im

obalu
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Vysvétlivky: Klasifikace pripad( stahovani sarzi z dGvodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné
s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information
v aktudlnim znéni takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davod( (ani nemusi
byt poZadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRAENICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Inhibitory Janus kinaz — potvrzeni zavért vyboru PRAC

Vybor pro humanni |éCivé pripravky (CHMP) Evropské agentury pro IéCivé pripravky (EMA) schvalil doporuceni
farmakovigilan¢niho vyboru PRAC tykajici se bezpecného pouzivani pripravkd obsahujicich inhibitory Janusovych
kindz a rizika nezadoucich ucink( souvisejicich s vyskytem krevnich srazenin, zavaznych infekci, kardiovaskularnich
prihod a zvyseného rizika rakoviny. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/inhibitory-janus-

kinaz-potvrzeni-zaveru-vyboru-prac

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Xalkori (krizotinib): Poruchy zraku, zahrnujici riziko tézké ztraty
zraku, nutnost sledovani u pediatrické populace

Statni Ustav pro kontrolu |éciv ve spolupraci s drzitelem rozhodnuti o registraci Pfizer Europe MA EEIG a Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky by Vas rad informovali o poruchdch zraku spjatych s uzivanim Xalkori (krizotinib) a
nutnosti sledovani u pediatrické populace. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xalkori-1

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Chlormadinon-acetat a nomegestrol-acetat: Opatieni k
minimalizaci rizika meningeomu

Drzitelé registracniho rozhodnuti pfipravkd obsahujicich chlormadinon-acetat a nomegestrol-acetat si Vas po
dohodé s Evropskou agenturou pro |écivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv dovoluji informovat o
opatrenich k minimalizaci rizika meningiomu. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-belara-clormetin-flaya-lydely-zoely

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

1.

Singapurska regulaéni autorita

Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost N-nitroso-necistot) se stahuji lécivé pripravky
Champix Tablet Starter Pack, 0,5mg, Cisla Sarze 24817, 26737, Champix Tablet 1mg, Cisla Sarze 25602,
26557.

Uvedené |éivé pipravky jsou v CR registrovany a dne 14.6.2021 a 29.9.2021 byly viechny arZe stazeny
az zurovné zdravotnickych zafizeni: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-14-6-2021 a
https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-29-9-2021.

Z divodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah ucinné latky) se stahuje
lé¢ivy ptipravek thybon® 20 Henning, 20ug tbl., &islo $arie OR543. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v obsahu nedistot) se stahuje 1éCivy
pripravek Lorazepam Injection, USP, 4mg/ml, $arie 070096. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (kontaminace Iécivé latky teflonem) se stahuje léCivy ptipravek Neomycin
Sulfate, USP 500mg tbl., $arze 3007746, 3007829. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Spanélska regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah) se stahuje IéCivy
pfipravek Solinitrina, 0,8mg slg. tbl. nob. 30. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

3. Kanadska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic) se stahuje léCivy pfipravek Taro-Zoledronic Acid,
5mg/100ml inf. sol., vice $arZi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v rdmci specifického |écebného programu Ci klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se stahuje IéCivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride
USP 500ml a Lactated Ringer’s Injection USP 500ml, vice 3arZi. Lécivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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e 7 dlOvodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se stahuje |éCivy pfipravek Heparin Sodium a 0,9%
Chloride Inj., 500ml, $arze W1F29B1. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR,
a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (obsah tablety vyssi sily, zaména stitku) se stahuje 1éCivy pripravek Jamp-

Atorvastatin Calcium, tbl., $arze D10776B. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (zaména pripravku) se stahuje 1éCivy pripravek Atenolol, 25mg tbl., Sarze
GS046745. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (tFisténi lahvicek) se stahuje |éCivy pFipravek Sodium Bicarbonate Injection,

USP, 8.4%, inj., vice 3arZi. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického lIé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

5. Malajsijska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se stahuje
léCivy pripravek Allersine Eye Drops, gtt., SarZe 193033L, 200827L, 200230L, 200608L, 200607L,
200825L. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zdména Sarzi) se stahuje léCivy pfipravek Postinor-2, 750mcg tbl. nob.,

$arze T16139L, T13546A. Lécivy pripravek je v CR registrovan, dotéené $arze nebyly identifikovany
v pravidelnych hlasenich distribuovanych Iécivych pripravkd.

6. Maltska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se
stahuje |éCivy pripravek Apo-Tamis, 0,4mg cps.pro., Sarze 1846A029, Sarze bulku 1829A008. Lécivy
pfipravek je v CR registrovan. DrZitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéend $arze nebyla do CR
dovezena a 74dna $arze uvedend na trh v CR nebyla vyrobena z dotéeného bulku. Dotéend 3arze
nebyla dovezena v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Némecka regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nesoulad se zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé) se stahuje 1éCivy
pfipravek Bortezomib beta 3,5 mg, plv. inj. sol., vice 3arzi. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Thajska regulaéni autorita

e 7 davodu zruseni registrace se stahuje IéCivy pripravek Botulax, inj. plv. sus, 1x50, 1x100, 1x200,
viechny 3arze. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Turecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (podezieni na CID u darce) se stahuje léCivy pripravek Emoclot, 1000
UI/10 ml, $arze 461956. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceny primarni obal) se stahuje |éCivy pfipravek Henetix, 350
mg/ml, 1x25, $arie 21WF359B. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (pFi vyrobé byly pouZity suroviny od dodavatele, ktery mél pozastavenou
¢innost z dvodu nedodrzeni spravné vyrobni praxe a potencialni kontaminace) se stahuje lécCivy
pripravek Cobavital 1mg + 4 mg com.ct.str.al. 30tbl., vice $arzi. Lé¢ivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié€ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (selhani zafizeni v pribéhu procesu lyofilizace) se stahuje léCivy pFipravek
Omeprazol sédico, 40mg, tfida I, BR, 3arze 727117A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko kfiZové kontaminace) se stahuje IéCivy pfipravek Trenoxicam, 20mg
tbl. 10, vice $arzi. Léc¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi) se stahuji 1éCivé pripravky vyrobce
Vitamedic Industria Farmaceutica Ltda, Brazilie. Uvedené lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany
a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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11. Ukrajinska regulacni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistoty hexedine) se
stahuje |écivy pFipravek Hexoral, 0,2% oral sprej, viechny 3arze. Léivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

12. Izraelska regulacni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje IéCivy pfipravek Omr-IgG-am 5%,
inj.sol. 200ml, $arze B19G191. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

13. Svycarska regulaéni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (tFisténi lahvicek) se stahuje |éCivy pFipravek Oxynorm solution, 30ml,
10mg/ml, $arze 21K549E27, 21K551E27, 21H420E27, 22B088E27. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

14. Recka regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné natistény identifikator) se stahuje IéCivy pfipravek Vipidia 25mg
tbl. fim. 28, $arze 12199798. Lécivy piipravek je v CR registrovan. Driitel rozhodnuti o registraci
potvrdil, Ze dotéena $arze nebyla do CR dodana, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

15. Britska regulacni autorita

Britska regulacni autorita informuje o zdvadé v jakosti (chybéjici jehly v baleni) 1é¢ivého pfripravku
Prenoxad 1mg/ml, inj.sol., 1 kit, nékteré arze. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

autorita

. - Charakt — f . .
Nazev ptipravku wara er Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku

Zadilaxol, 10mg/2ml, inj. Sol. 1x5 Padélek 1708056 Mexicka regulacm Vice informaci
amp. autorita zde

Mexicka laéni Vice inf p

Invanz 1g, 1 lahvicka Padélek $029842 exicka re.gu acn! Ice Informact
autorita zde

. Y Némecka regulacni | Vice informaci

Xenical, 120mg, cps. Dur. 84 Padélek M2239M1 .

autorita zde

Desenfriol-ito plus Padélek X23V7X Mexicka rggulacnl Vice informaci
autorita zde

EAH5186 C v ;. ,

Rantudil Padélek 5083817 Mex':tat(:reif:lacn' Vice ';‘g‘;rmac'
4004731 -

Rosel Padélek 200413 Mexicka rggulacnl Vice informaci
autorita zde

Pascorbin 150mg Padélek 0203 Némecka r?gulacnl Vice informaci
autorita zde

. L N Brazilska regulaéni Vice informaci

Iclusig (ponatinib) tablets 15 mg Padélek 12080465 )

autorita zde

. N Némecka regulacni | Vice informaci

Dysport, 500SU inj. plv. sol. 1 Padélek uU22437

zde
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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

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

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

3 . Charakter . L L . 3
Nazev ptipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Pascorbin, solution for N Hess.|sches Mlnlsterlum fur Vyskyt v CR
S Padélek 0203 Soziales und Integration, fvrx
injection, 50 ml nezjistén
Referat V3
Excellent for Men - Government of Upper
Double Power Honey - Neregistrovany . pp Vyskyt v CR
. . fve oy neuvedeno Bavaria, Department 53.2 el
mixed with herbal |éCivy pripravek nezjistén
Pharmacy
paste, sacheta15g
Excellent for Men - Government of Upper
Double Power - mixed Neregistrovany . PP Vyskyt v CR
. fve o neuvedeno Bavaria, Department 53.2 -
with herbal paste, Glas | [éCivy pfipravek nezjistén
Pharmacy
a 240g
Ozlex Tez'a'Orman l\ll?'relgls:c,rovany 000520280 BFArM Vyst‘EvvCR
Meyveli icecek |éCivy pFipravek nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

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

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.12.2022 16:35
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