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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — leden 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
fejnéni | Koéd SUKL | Légivy pFil k Spole&nost Sari spolecnosti/ Davod Tiid
zverejnéni 6 tvo Fida
jv ’ éCivy priprave polecnos arze Rozhodnuti
opatfeni ;
SUKL
Teva X08883C sni
Uvolnéni . . .
i Zavada v jakosti
13.1.2023 223200 HYLAK FORTE, Pharmaceuticals X18048A distribuce a J , )
POR SOL 100ML | CR, s.r.o., Praha, S se neprokazala
. . Y00688A vydeje
Ceska republika
Teva Uvolnéni
i Zavada v jakosti
13.1.2023 223199 HYLAK FORTE, Pharmaceuticals X08883B distribuce a J , )
POR SOL 30ML CR, s.r.o., Praha, Wdeie se neprokazala
Ceska republika yael
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
FERRING yaele, Uvedent
412023 S CORTIMENT, Pharmaceuticals R297 do Obfh,u ?e?o nespravného "
1. ouzivani pfi ) .
9MG TBL PRO 30 CZs.r.o., p ot ,p ) kédu SUKL na
i oskytovani
Jesenice u Prahy P 4 ) vnéjél'm obalu
zdravotnich
sluzeb lIécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
PARALEN, Opella CLB04931 do obéhu nebo | Nesoulad textd
17.1.2023 254421 100MG SUP 5 Healthcare Czech CLB04932 pouzivani pfi s registracni Il.
s.r.o., Praha CLB04933 poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

17.1.2023

254420

PARALEN,
500MG SUP 5

Opella
Healthcare Czech
s.r.o., Praha

CLB05125

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

18.1.2023

170573

DIPHERELINE
S.R., 22,5MG INJ
PLQ SUS PRO
1+1X2ML AMP

Ipsen Pharma,
Boulogne
Billancourt

W20876
W27144

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

18.1.2023

254295

IBALGIN, 400MG
TBL FLM 100

Opella
Healthcare Czech
s.r.o., Praha

FV193
FV194

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

25.1.2023

267174

RIDUCA,
1MG/ML ORM
SOL 1X250ML

Schiilke & Mayr
GmbH,
Norderstedt

91080014

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vn&j$im
obalu
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Vysvétlivky: Klasifikace prfipadd stahovani sarZi z divodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné
s dokumentem Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni
takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zadvazné 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 divod( (ani nemusi
byt poZadovano pfislusnym regula¢nim Uradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Mirtazapin Mylan, 45 mg a 30 mg por. tbl. dis. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Mylan Ireland Limited, Dublin, Irsko, zastoupend v Ceské republice
spoleénosti Viatris CZ s.r.o. informuje o nesouladu ¢isla SarZe uvedeného na obalu IéCivych ptipravkd a Cisla
Sarze uvedeného v systémech spolec¢nosti Viatris CZ s.r.o., distributor( a na dodacich listech/fakturach. Vice na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-mirtazapin-mylan

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nesoulad se zasadami spravné vyrobni praxe) se stahuji homeopatické
pfipravky Neroquell 3,5g, oil., Neroquell Plus 6,6ml, oil., ProSirona 3,5g, oil. A Menastil oil 3,5g, oil.
Uvedené homeopatické pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci
specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (chybné oznaceni deklarované sily) se stahuje léCivy pfipravek Omnipaque,
300mg iodine/ml, $arze IOHE2.420221128. Lécivy pFipravek je v CR registrovdn, aviak dotéend $arze
nebyla dovezena do CR. Lé¢ivy pripravek nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu =zadvady vjakosti (zdména sily) se stahuji lécivé pripravky Daptomycin for
Injection 500 mg/vial a Daptomycin for Injection 350 mg/vial, Sarze R2200232. Lécivé pripravky jsou
v CR registrovany a obchodovény pod nazvy Daptomycin Accordpharma 500mg inf/inj plv sol 1
a Daptomycin Accordpharma 350mg, inf/inj plv sol 1. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze
dot¢ena $arie nebyla dovezena do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje |éCivy pfipravek Easy Care first aid
AfterBurn® Cream 0,9 g, 10 packets, Sarze W06128, W06120, W06C05, WO6F10, W06H15, WO05L28,
WO6H15. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

2. Singapurska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace) se stahuje IéCivy pfipravek Fluphenazin-
neuraxpharm, 25mg/ml inj. sol. 5x1ml, $arie 202052. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Brazilska regulaéni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky zkousky na pyrogeny) se stahuje IéCivy pripravek
Immuglo, 50 g/|, sol., $arie 1G2130AD, IG2115AD, 1G2126AD. Lécivy piipravek 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 (pfitomnost cerného objektu v lahvicce) se stahuje IéCivy pripravek
Mayoprofol 10mg/ml cx/1amp 20ml, eml., $arie ALZ 158. Lécivy piipravek 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 (zdména - pfitomnost IéCivého pripravku Neocaina v baleni ptipravku
Betacris) se stahuje |éivy pfipravek Betacris 1mg/ml, sol., $arze 22030278. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl do RR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

4. Slovinska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pFfitomnost pfibalové informace jiného lé¢ivého pripravku) se stahuje 1éCivy
pfipravek Adacel, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j, $arie U7305AA3V. Lécivy pripravek je v CR registrovan.
Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, e dotéena $arze nebyla dovezena do CR, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

Charakt .
Nazev ptipravku v,a raxter SarZe Vydavajici autorita Poznamka
pripravku

Brazilska laéni Vice inf -

Sotosib, 120mg capsdla 56 Padélek 512710 raziiska regufacni | - Vice Intormact
autorita zde

N& K4 laéni | Vice inf p

Vitamin C Injektopas 7,5 g / 50 ml Padélek 0220 emecka r.egu acni Ice informaci
autorita zde

Levo'thyroxme Aristo 100 Padélek 4572212 Némecka r(.egulacnl Vice informaci
micrograms, 28 tbl. autorita zde

- " Brazilska laéni Vice inf i

Dysport, 500SU inj. plv. sol. Padélek L25055 raziiska rggu acni Ice informaci
autorita zde

Brazilska laéni Vice inf ,

Saizen, 20 mg (8 mg/ml), inj.sol.zvl. Padélek BA076246 raziiska re.gu acn! Ice Informact
autorita zde

. . N 8-5608G Némecka regulacni | Vice informaci
Norditropin 300Ul Padélek 12F8673 autorita 2de

Dysport 500 U, Pcl)wd.er for Solution Padélek U20520 Turecka re.gulacnl Vice informaci
for Injection autorita zde

Cialis 5 mg Padélek D236882 Turecka re.gulacnl Vice informaci
autorita zde

Brazilska laéni Vice inf ,

Panzyga Padélek K110A8285 razilska re.gu acni ice informaci
autorita zde

Deca-.Df.lrat.)oIm 50mg, solution for Padélek B6ZD1G Némecka rggulacnl Vice informaci
injection, 1 ml ampoule autorita zde

5/6



https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sotosib-120mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-vitamin-c-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-baleni-leciveho-pripravku-levothyroxine
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-2
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-saizen-2
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-norditropin-8
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-500-u
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravu-cyalis-5mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-panzyga
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-deca-1
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Charakter

|éCivy pripravek

Nazev pfipravku - Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku

Pregnyl® Padélek neuvedeno Israel Ministry of Health VYSkXtV VVCR
nezjistén

Ginseng Kianpi Pil Neregistrovany 37219 Regierung von Oberbayern Vyskyt v CR
Capsules |éCivy pripravek Sachgebiet nezjistén

Pascorbin Padélek 0203 BfArM VySkY.tv VVCR
nezjisten
Dysport 500 U Powder .

ysp . . Turkish Medicines And Vyskyt v CR

for Solution for Padélek U20520 . ] ey
L Medical Devices Agency nezjistén
Injection

. , Federal Agency for , .

Moder Diet Gold ll:ccveirvelgls;circ;\;ir;\(( CR0O314 Medicines and Health V:Zg;tvéER

yprip Products (Belgium) )

Cialis 5 mg 28 Tablets Padélek D236882 Turkish Medicines And Vyskyt v CR
Medical Devices Agency nezjistén
French National Agency for . o

FLUOCARIL BI FLUORE Padélek 25311/R medicines and heath VySkY.tVVVCR
250 mg MENTHE nezjisten

product safety
MontaliN Neregistrovany neuvedeno Landsdirektion Sachsen Vyskytv CR

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru
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Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv

Dne: 07.02.2023 13:15
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