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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — ¢erven 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
e, e’ e . . . spoleénosti/ . .
Zverejvnerjl Kéd SUKL | Légivy pFipravek Spoleénost Sarie Rozhodnuti Dlvod Trida
opatfeni ;
SUKL
Vysledek mimo
CLOTRIMAZOLE Herbacos Stazeni limit specifikace
12.6.2023 | 0235900 | RECORDATI, | Recordatis.r.o., 210356 zurovné vparametrech | L.
10MG/G CRM Pardubice, Ceska zdravotnickych e
1X50G republika zafizeni obsah lécivé
latky a vzhled
ALENDRONIC o Vysledek mimo
ACID/VITAMIN Accord S’fazenlv limit specifikace
13.6.2023 0224283 D3 ACCORD l”fa'thcare 1108765 z “ro"_”l‘:, .| vparametru I,
, 70MG/56001 | Folskasp.zo.0, zdravotnickyc obsah légivé
TBL NOB 12 Varsava, Polsko zafizeni i
atky
HAEMOCOMPLE Stasen N
TTAN P, CSL Behring T Riziko
13.6.2023 0062465 20MG/ML GmbH, Marburg, P100544787 zurovne mikrobidlni
INJ/INF PLV SOL Némecko zdravotnickych | e
1x2000MG zafizeni
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
LONQUEY, TevaB.V,, do ob&hu nebo Nesoulad
1.6.2023 255664 6MG/0,6ML INJ Haarlem, 130185 pouzivani pfi s registracni 1.
SOL 6X0,6ML Nizozemsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
FSME-IMMUN, Pfizer, spol. s FW5875 do ob&hu nebo | Nesoulad textd
2.6.2023 215948 0,25ML INJ SUS r.o., Praha 5, GN9853 pouZivani pfi s registracni M.
ISP 1X0,5ML+J Ceska republika GY7975 poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZeb Ié¢ivého
pfipravku
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FT7742
FW5874
GA8801
GA9710
GA9711 UmoZnéni
GD2815 distribuce,
GD2813 vydeje, uvadéni
FSME-IMMUN, Pfizer, spol. s GD2812 do ob&hu nebo | Nesoulad textd
2.6.2023 215956 0,5ML INJ SUS _r.o, Praha5, 6C3040 pouzivani pfi s registracni .
ISP 1X0,5ML+) Ceska republika poskytovani dokumentaci
GM3413 zdravotnich
GM3414 sluzeb lécivého
GM3415 pfipravku
GY5374
GT2975
GR5098
GY9993
Umoznéni
distribuce,
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni
ROCALTROL, Netherlands do ob&hu nebo | Nesoulad textd
20.6.2023 258233 0,50MCG CPS B.V,, C0011B01 pouzivani pfi s registracni .
MOL 30(3X10) Amsterdam, poskytovani dokumentaci
Nizozemsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni
ROCALTROL, Netherlands do obéhu nebo | Nesoulad textd
20.6.2023 258231 0,25MCG CPS B.V., B2363B01 pouZivani pfi s registracni M.
MOL 30 Amsterdam, poskytovani dokumentaci
Nizozemsko zdravotnich
sluZeb lIéCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
FSME-IMMUN, Pfizer, spol. s do obéhu nebo | Nesoulad textd
22.6.2023 0215948 0,25ML INJ SUS r.o., Praha 5, HC3733 pouZivani pfi s registracni .
ISP 1X0,5ML+) Ceska republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb |Iécivého
pfipravku
27.6.2023 0254033 AZACITIDIN STADA CsC11018D Umoznéni Nesoulad textd 1.
STADA Arzneimittel AG, distribuce, s registraéni
ARZNEIMITTEL Bad Vilbel, vydeje, uvadéni dokumentaci
AG, 25MG/ML Némecko do obéhu nebo

INJ PLV SUS 1

pouzivani pfi
poskytovani
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zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
BRINZOLAMIDE vydeje, uvadani
STADA, S.TA.DA do ob&hu nebo | Nesoulad textl
27.6.2023 0189985 10MG/ML OPH Arz;e(;n;/l.tlzellAG, 1BR010223B pouZivani pfi s registraéni M.
GTT ;éméckeo' poskytovéni dokumentaci
SUS 3X5ML zdravotnich
sluzeb |Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
BRINZOLAMIDE vydeje, uvadani
STADA, S.TA_DA do ob&hu nebo | Nesoulad textd
27.6.2023 0189984 10MG/ML OPH Arz;e(ljrr\y.tlt)ellAG, 1BR010223A pouZivani pfi s registraéni M.
GTT l\?ém;ckeo’ poskytov:c’mi dokumentaci
SUS 1X5ML zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadl stahovani Sarzi z divodu 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 zdvazné ohroZeni zdravi.

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.
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INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

FSME-IMMUN 0,5ml inj. sus. isp. 1x0,5ml+j a FSME-IMMUN, 0,25ml inj. sus. isp. 1x0,25ml+j.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Pfizer, spol s r.o., Ceska republika, informuje o zavadé v jakosti
souvisejici s uvedenim nespravné informace na vnéjsim obalu léCivych pfipravkd: FSME-IMMUN 0,5ml inj. sus.
isp. 1x0,5ml+j a FSME-IMMUN, 0,25ml inj. sus. isp. 1x0,25ml+j. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-

dopis-fsme-immun

Ataralgin, 325mg/130mg/70mg tbl.nob.50.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., informuje provozovatele o zméné
zplsobu  vydeje  lélivého  pFipravku Ataralgin,  325mg/130mg/70mg  tbl.nob.50. Vice na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-ataralgin-325mg-130mg-70mg-tbl-nob

Brinzolamide Stada, 10mg/ml oph. gtt. sus.

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, informuje o zavadé v jakosti
|éCivych pFipravkl Brinzolamide Stada, 10mg/ml oph. gtt. sus.. Baleni obsahuji neaktualni pfibalovou informaci,
ve které nejsou implementovany bezpeénostni zmény. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-

brinzolamide-stada-10mg-ml-oph-gtt-sus

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — Systémové a inhala¢ni fluorochinolony: pfipomenuti
omezeni pouzivani

Statni Ustav pro kontrolu léCiv ve spolupraci s drziteli 1éCivych pripravkl s obsahem fluorochinolonovych
antibiotik ur¢enych pro systémové nebo inhalacni podani a Evropskou agenturou pro IéCivé pfipravky (EMA) si
Vas dovoluje informovat o pokracujicim predepisovani fluorochinoloni mimo doporucené poufziti.
Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-fluorochinolony-1

V &ervnu 2023 vyslo 2. &islo informaéniho zpravodaje SUKL Nezadouci Gginky Ié¢iv, které p¥inadi mimo jiné 4
zajimavé kazuistiky, 2. ¢ast souhrnného prehledu hlaseni podezieni na nezadouci ucinky za uplynuly rok 2022
pro antibiotika, antidepresiva, antipsychotika, antikoagulancia a nitrodélozni systémy s obsahem
levonorgestrelu. Zpravodaj je dostupny na: https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-
leciv-2-2023
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Singapurska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nesoulad sily pfipravku s udaji na vnéjSim obalu) se stahuje lécivy
pfipravek Retacnyl Cream 0,05%, $arie 2060205. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah bakteridlnich
endotoxind) se stahuje |éCivy ptipravek Targocid 200mg inj./inf. por., Sarie 0J25D1. Lécivy
pfipravek je v CR registrovan, aviak uvedena 3arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Némecka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se stahuji Iécivé pripravky Mesporin
1000 mg IV/IM, Mesporin 500 mg IV/IM a Mesporin 2000 mg IV, inj./inf. plv.sol., vice arii.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (prazdné injekéni stiikacky) se stahuje Iécivy pfipravek Fraxiparine
0,2ml, inj., 3arze 8337. Lécivy pFipravek je v CR registrovan, aviak uvedend $arze nebyla do CR
dovezena. Sarze 8297, kterd byla do CR dovezena byla stafena dne 6.2.2023, vice odkaz:
https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-6-2-2023-3

Z dlGvodu zavady v jakosti (vyskyt kovové Castice v lécivé latce) se stahuji 1éCivé pfripravky
Hepatodoron Tablets a Vitis comp Tablets, vice $arzi. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany.
Dotcené Sarze J012,1022, 1024, J032, J062, 1063, J065, J083, 1084, |1éCivého pripravku Hepatodoron
tablets byly do CR dovezeny v ramci individudlnich dovoz( jako neregistrovany lécivy pripravek.
Informace byla zvefejnéna na webu SUKL: https://www.sukl.cz/informace-sukl-neregistrovany-

lecivy-pripravek-hepatodoron

Z dGivodu zavady v jakosti (v pribalové informaci chybi upozornéni na vzacné nezddouci Ucinky) se
stahuje Iécivy pripravek Oralair 300 IR, 300IR slg. thl. nob. 90, SarZe 3259-1N2-1(3259-1), 3254-
1N2-1(3254-1), 3259-1N2-1(3259-1). Lécivy ptipravek vyrobeny uvedenym vyrobcem neni v CR
registrovan. Lécivy pripravek nebyl do CR dovezen v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost lahvi) se stahuje IéCivy pfipravek Ringer solution for
infusion, inf.sol., Sarie 24633Y99-1/24633Y99-2, 24641Y99-1/24641Y99-2. Lécivy pripravek je
v CR registrovan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéené $arze nebyly do CR dovezeny,
a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Kanadska regulacni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se stahuje léCivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride
Injection, USP, 900 mg/ml, sol., $arze W3A27C0, W3B04B0 a W3B21BO0. Lécivy pfipravek je v CR
registrovan, aviak dotcené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace bakterii burkholderia) se stahuje IéCivy pfipravek

Endometrin, 100mg vag. thl. nob., $arze AA207A, AB208A. Lécivy pripravek neni v CR registrovén
a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména s jinym IéCivym pripravkem) se stahuje |éCivy pripravek B6-50,
50 mg tbl., $arie 0922TB4. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje |éCivy
pfipravek Paramol Injection, 150mg/ml + 15mg/ml inj., $arze 621160. Lé¢ivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje léCivy pfipravek Astaz-P, vSechny Sarze.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani vramci specifického
|éc¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic po rekonstituci) se stahuje IéCivy pfipravek Tazocin,

4g/0,5g powder for injection, $are AMV7, AMVS. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.
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5. Polska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nezvykly vzhled sackd ve stabilitdach) se stahuje IéCivy pripravek
Febrisan a Pamolhot-C, plv., vice arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR
dovezeny, a to ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. lJihoafricka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje 1éCivy pfipravek Flomist Nasal
Spray, nas. spr., $arze 1C20685. Lécivy pFipravek neni v CR registrovany a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména s jinym léCivym pripravkem) se stahuje léCivy pripravek
G-Supress DX Pediatric Drops, $arie D20911. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

8. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad se zasadami spravné vyrobni praxe u vyrobce) se stahuji
|écivé pripravky Colchin 0,5mg, vSechny Sarze, Dipirona Sodica 500mg, Sarze 60122, Nistatina
25.000 Ul/g, vSechny Sarie a Mebendazol 20mg/ml, Sarie vyrobené od 1. 12. 2023. Lécivé
pfipravy nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Danska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zdména sily) se stahuje |éCivy pfipravek Aduvanz, 30mg cps. dur. 30,
$arze 3206352D. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho retézce

Charakter

Nazev pfipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Durateston, sol, Padélek 749384 Brazilska rggulacm Vice informaci
autorita zde
Ozempic 1mg Padélek MP5C960 Brazilska rggulaém’ Vice informaci
autorita zde
. ® . . " . p
Noristerat 200 mg/ml, solution for Padélek XB30ROC Mexicka re_gulacnl Vice informaci
injection autorita zde
C3709C3
Botox® (Toxina botulinica Tipo A) Padélek C6933C3 Mexicka regulacni Vice informaci
100U C7654C3F autorita zde
C6835C3
MP5C989
(sekundarni Turecka regulacni Vice informaci
Saxenda, 6 mg/ml inj. sol. pep. Padélek obal) autori%a 2de
MP5B962 -
(primarni obal)
N N Turecka regulacni Vice informaci
Ozempic, inj. sol. pep. Padélek MP5B060 .
autorita zde
. . N Brazilska regulacni Vice informaci
Botox (Toxina botulinica A) 100U Padélek C3709C3 .
autorita zde
Durateston, sol. Padélek 701012LR Brazilska re.gulacnl Vice informaci
autorita zde
Dysport 300U Padélek WO07209 Brazilska rggula(:m’ Vice informaci
autorita zde
Testosterqne Depot 250 mg Padélek 200128 Némecka rt::\gulacnl Vice informaci
Eifelfango autorita zde
N& K4 laéni | Vice inf p
Aspirin Protect 100mg Padélek BT15GX2 emecka regulacni | Vice informact

autorita

zde
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

units/ml Solution

Medical Devices Agency

i . Charakter o . . ,

Nazev pfipravku .. Sarze Vydavajici autorita Pozndamka
pfripravku

Saxenda 6 mg/ml Padélek Neuvedeno Turk.|5h Me@cmes And VySkY.EVVCR
Medical Devices Agency nezjistén

Ozempic Solution Padélek Neuvedeno TUI’k.ISh Mec.ilcmes And VySk\./.E VVCR
Medical Devices Agency nezjistén

Apidra SoloStar 100 Padélek Neuvedeno Turkish Medicines And VyskthvvCR
nezjisten

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce teditelky Sekce dozoru

9/9

v z. Ing. Eva Niklickova
Povérena zastupovanim na zakladé prikazu ze dne 27.6.2023
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