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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
fejnéni | Kod SUKL | Lécivy pfi k Spoleénost Sari spolecnosti/ Davod Tfid
zvefejnéni (e} uvo fida
jv ’ écivy pFiprave polecnos arze Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Best Pharm a.s. Uvolnéni . ; :
. ’ Zavada v jakosti
122023 | 0221088 | 'YLAKFORTE, Praha, Ceska X21637C-A distribuce a 2 -
POR SOL 100ML ) L se neprokazala
republika vydeje
Pozastaveni
FLAXIPARINE, I-l:/lylli;: IRE distribuce, Provéfeni
3.2.2023 0258279 | 9S00IU/MLINJ | _‘:a | [C)""Lel_ 8297 vydeje a rozsahu zavady -
SOLISP 10XaML | o léebného v jakosti.
pouzivani
Stazeni Uvedeni
Pharmedex .
Y & chybného data
6.2.2023 | 0221079 | HYLAKFORTE, s.r.0., Praha, X00536 zurovne, v . I,
POR SOL 100ML < . zdravotnickych | pouZitelnosti na
Ceska republika e
zarizeni obalu
Pharmedex Uvolnéni . ; :
X04345 Zavada v jakosti
6.2.2023 0221079 HYLAK FORTE, s.r.o., Praha, distribuce a , -
POR SOL 100ML " ) X21637 L se neprokazala
Ceska republika vydeje
Riziko
FRAXIPARINE, Mylan IRE Stazeni y .
Healthcare . . pFitomnosti
6.2.2023 0258279 95001U/ML INJ Limited. Dubli 8297 z Urovné <7dnvch 1.
SOLISP 10X1ML | —mired, Bublin, pacient prazdnyc
Irsko st¥ikacek
LEVOSIMENDAN Sta¥eni Riziko
i i & fitomnosti
1422023 | 0252291 KALCEKS, AS Kalceks, Riga, P03724 z urovne  pritomnost -y,
2,5MG/ML INF Lotyssko zdravotnickych | viditelnych castic
CNC SOL 1X5ML zarizeni v roztoku
Umoznéni
STADA diStI’ibUCE,
ATENOLOLAL, | Arzneimittel AG, vydeje, uvadéni | Nesoulad textl
9.2.2023 0267050 25MG TBL NOB Bad Vilbel 13DK1A do obéhu nebo s registracni Il.
30 N&mecko pouzivani pfi dokumentaci

poskytovani
zdravotnich
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sluzeb lécivého
pfipravku

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatfeni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

9.2.2023

0032852

NAVELBINE,
10MG/ML INF
CNC SOL 1X5ML

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

P577_A

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

9.2.2023

0032851

NAVELBINE,
10MG/ML INF
CNC SOL 1X1ML

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

1P172

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

9.2.2023

0098203

NAVELBINE,
10MG/ML INF
CNC SOL 10X5ML

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

P577_A

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

9.2.2023

0098197

NAVELBINE,
10MG/ML INF
CNC SOL 10X1ML

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

2P172_A

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

14.2.2023

0218927

LAMYA,
0,075MG TBL
FLM 3X28 IV

HEATON k.s.,
Praha, Ceska

republika

2DX061AB

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

16.2.2023

0046640

ROZEX, 7,5MG/G
CRM 30

Galderma
International,
Paris La Défense
Cedex, Francie

3075201

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

27.2.2023

0057395

ACC LONG,
600MG TBL EFF
10

Hexal AG,
Holzkirchen,
Némecko

MD7813
MD2533
MD2534
MD2535
MD2536
MD2537

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pfipad( stahovani sarzi z dlvodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné

s dokumentem Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktualnim 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 zplsobu Iécby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divod( (ani nemusi
byt poZadovano pfislusnym regula¢nim Uuradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum le€nosti/
. AEIVV D . spolecnosti
zvefejnéni | Kod SUKL | LECivY pripravek Spolecnost Sarie P ’ DGvod
L. Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Stazeni
AGOMELATINE TevaB. V., o o
z Urovné Zkraceni doby
28.2.2023 0221394 TEVA, 25MG TBL Haarlem, 3331081 L .. .
zdravotnickych pouZitelnosti
FLM 84 Holandsko .
zafizeni
Stazeni
AGOMELATINE TevaB. V., i . B ,
z Urovné Zkraceni doby
28.2.2023 0221392 TEVA, 25MG TBL Haarlem, 3339081 L, .. .
zdravotnickych pouzitelnosti
FLM 28 Holandsko Y,
zafizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Pseudoefedrin — zahdjeno evropské pirehodnoceni

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravkl (PRAC) zahdjil pfehodnoceni [éCivych

pfipravkd obsahujicich ucinnou latku pseudoefedrin na zdkladé zaznamenanych ptipadd reverzibilni

encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES syndrom) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS

syndrom), rizik ovliviiujicich mozkové krevni cévy. Podrobnéjsi informace naleznete na:

https://www.sukl.cz/pseudoefedrin-zahajeno-evropske-prehodnoceni

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Brazilska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména obalu s |éCivym pfipravkem Nitrofen) se stahuje 1écivy pfipravek
Helmizol, 400mg tbl., $arze 28911505. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména obalu s IéCivym pripravkem Helmizol) se stahuje léCivy pfipravek
Nitrofen, 100mg cps., $arze 28911505. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z dGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametrech barva roztoku a pH) se
stahuje lé¢ivy pripravek Maxalgina 500 mg/ml sol., $arze 2055B. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady vjakosti (nedodrZeni teploty pfi transportu) se stahuje lélivy pfipravek
Octanine F 500, 1001U/ml inj. pso. Igf. + 1x5ml, $arZe L212A2201. Lécivy pFipravek je v CR registrovan
postupem vzajemného uznavani, aviak neni v CR obchodovan. Lé¢ivy pfipravek nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady vjakosti (vyskyt cizorodych Castic vroztoku) se stahuje lélivy pfripravek
Sodium Chloride, sol., 9mg/ml, $arie 2231835. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje
Iécivy pripravek Bioginko Bionatus, 120mg tbl. obd. 30, Sarze B2217094, B2217095. LécCivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

2. Polska regulacni autorita

3.

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko chyby ve znaceni) se stahuje IéCivy pripravek Allergovit, inj. sus.
1kU/ml a 10kU/ml, 3arze G1001658-10, G2105015-05, G1001660-06. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dlivodu zévady v jakosti (nemoznost otevieni ampuli, riziko vyskytu skla v ampulich) se stahuje IéCivy
pfipravek Bupivacaine HCl in Dextrose Injection USP, inj.sol., $arze V22192. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dGivodu zévady v jakosti (chybné oznadeni zplisobu podani Iéku) se stahuje |éCivy pfipravek Bupicain,
5mg/ml inj. sol., arie 21GA543, 21JA761, 21JA762, 21KA788. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Jihoafricka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky mikrobiologické cistoty a obsahu lécivé latky ve
stabilitdch) se stahuje Iécivy pFipravek Andolex-C Oral Gel, Sarie 126355. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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Z dGivodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky v parametru disoluce ve stabilitdch) se stahuje IéCivy
pripravek Lasix 80mg tbl., $arie CG022A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Némecka regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (poutziti filtr s nadlimitnim obsahem polypropylenu a polypropylenovych
aditiv) se stahuje lécivy pFipravek Fluphenazin-neuraxpharm, inj. sol., 30ml, 10mg/ml, Sarie 200686,
200699, 210243, 200688, 202052. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického |éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Singapurska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NTTP) se stahuje lécivy pFipravek
Januvia, 100mg tbl. fim. 28, sarie U014152. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Driitel rozhodnuti
potvrdil, Ze dotéena $arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

Z dlGvodu zavady v jakosti (nekonzistentni vysledky mikrobiologickych zkousek) se stahuje IécCivy
pfipravek Vusemide 120ml, $arze W15113. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Thajska regulacni autorita

Zdlvodu zavady v jakosti (obsah organické nedlistoty) se stahuje lélivy pripravek Mepamide,
$arze MOT6405, MPT6501. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NDMA) se stahuje léCivy pfipravek
Poliformin, 500mg tbl.fim., $arze 90878, 90881, 90883. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NDMA) se stahuje léCivy pfipravek
Metfron, 500mg tbl. flm., 3arie T19202, T19298, T19346. Lé¢ivy piipravek neniv CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

7. Kanadska regulacni autorita

Z dGvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych castic v roztoku) se stahuje léCivy pfipravek Sodium
Chloride Injection 234mg/ml, inj. sol., vice 3arZi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e 7 dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NDMA) se stahuje |écivy pFipravek
Apo-Amitriptylin, 10mg tbl., Sarie PY1904. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Americka regulaéni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych ¢astic) se stahuje |éCivy pripravek Vancomycin injectable
1.5g/vial, $arie 33045BA. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. lzraelska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné oznacené baleni) se stahuje l1éCivy pfipravek Temo 100 mg capsules,
Sarie 2€4851. Lécivy pripravek neni vCR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

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

harak .
Nazev ptipravku C\,,a rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Brazilska laéni Vice inf p
Dysport, 300 U Padélek 125049 raziiska regulacnt | - Vice informaci
autorita zde
. . Y Brazilska regulacni Vice informaci
Botox® (toxina botulinica A) 100U Padélek C7654C3F .
autorita zde
Cialis 5 mg Padélek D403304 Tureckd re.gulacv:nl' Vice informaci
autorita zde
NCYENTT " - . p
Enteroge.rmlna 4 t])l”lon CFU, Padélek 01030 Mexicka re.gulacm Vice informaci
velikost baleni 5 ml autorita zde
Aspirin, 500 mg, velikost baleni 40 Padélek X287 Mexicka re.gulacm Vice informaci
tablet autorita zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-3
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-3
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravu-cialis-5-mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-enterogermina
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-aspirin-3
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Charakter

ofipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka

Nazev ptipravku

P100357133
P100357135
P100343794
P100412863
P100398801
P100401456
P100357137
P100443829
P100443830
P100444932
P100372656
P100343789
P100343792
P100357134 Mexické regulacni Vice informaci
P100360324 autorita zde

P100401456
P100357135
P100417319
P100369130
P100398801
P100386533
P100386535
P100412863
P100461462
P100343794
P100404835
P100398800
P100401457

Higlobin 5g Padélek

Mexicka regulacni Vice informaci

Nizoral Padélek 0578508724 .
autorita zde

Némecka regulacni | Vice informaci

Nimesil 100mg granulate Padélek 21010 autorita zde

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

. o Charakter Eos o . .
Nazev pfipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku

Incyte Biosciences Vyskyt v CR
Distribution B.V. nezjistén

Turkish Medicines And Vyskyt v CR
Medical Devices Agency nezjistén

Iclusig 45 mg/30 Padélek neuvedeno

Cialis 5 mg 28 Tablets Padélek D403304
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-higlobin-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-higlobin-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-nimesil-100mg
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3 . Charakter . L L. . )
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
. Y Pharmaceutical Services, Vyskyt v CR
Dysport 500U/ Vial Padélek U12523 na ySKvt v
Ministry of Health, Cyprus nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce teditelky Sekce dozoru
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