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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — cervenec 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
Fejnéni | K6d SUKL | L&civy pFipravek |  Spolegnost Sarz spolecnosti/ Davod Trida
zvefejnéni
jv ’ écivy pFiprave polecnos arze Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Preventivni
divody —
GAMMAGARD Baxalta Stazeni zaznamenan
i Y & atypicky pocet
11.7.2023 0173178 S/D, 50MG/ML Innovatllonsv BEOSCO20AP z urovlne' yp VY PI i
INF PSO LQF GmbH, Viden, zdravotnickych hlaseni
1+1X192ML Rakousko zafizeni nesadoucich
ucink
hypersenzitivity
Stazeni PFitomnost
sanofi-aventis .
’ i & stopového
12.7.2023 | 0046408 | SABRILS0OMG =@ o ha, 2988C z urovne, poen I,
TBL FLM 100 oy . zdravotnickych mnozstvi
Ceska republika v .
zZarizeni necistoty
Stazeni Pfitomnost
sanofi-aventis 4
’ i & stopového
12.7.2023 - SABRIL, S00MG 1~ praha, 2006A z arovne, poren I,
TABLETY 6x10 ., . zdravotnickych mnozstvi
Ceska republika Y .
zarizeni necistoty
Riziko nesterility
LUXFEN, B h+ Lomb Stazeni v dUsledku
1472023 | 0200600 | 2MG/MLOPH | | a:‘sc o O{“ . 22H042 2 Grovné odchylky od
reland Limite .
GTT SOL 1X5ML pacientd vyrobniho
procesu
AMIKACIN B. B. Braun 21013404 S’faiem’v Mo3Zné riziko
28.7.2023 0141836 BRAUN, Melsungen AG, 21036403 zurovne kFizové I,
5MG/ML INF SOL Melsungen, 22243413 zdravotnickych K .
10X100ML Némecko zatizeni ontaminace
GENTAMICIN B. Braun 71426400 S’faieniv Mo3né riziko
28.7.2023 | 0112782 B.BRAUN, Melsungen AG, z urovne Kfizové I,
3MG/ML INF SOL Melsungen, 22037416 zdravotnickych ‘ .
20X80ML Némecko zafizeni ontaminace
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GLUKOZA B. B. Braun Stazeni Mosné riziko
o . Y
28.7.2023 | 0047256 BRAUN 5%, Melsungen AG, 20396408 z urovne Kfizové I,
50MG/ML INF Melsungen, zdravotnickych c .
SOL 20X100ML Némecko zafizeni ontaminace
IBUPROFEN B. B. Braun 22133403 S'faienl'v MoZné riziko
28.7.2023 | 0208988 | BRAUN,400MG | Melsungen AG, 21265403 z urovne KiZové I,
INF SOL Melsungen, 21434403 zdravotnickych K .
10X100ML Némecko 14344 zafizeni ontaminace
IBUPROFEN B. B. Braun 22135409 S’faieniv MoZné riziko
28.7.2023 | 0208990 | BRAUN,600MG | Melsungen AG, 21206403 zurovne k¥izové I.
INF SOL Melsungen, 21035403 zdravotnickych K .
10X100ML Némecko zatizeni ontaminace
METRONIDAZOL B. Braun 71062400 S’faieniv Mo3né riziko
28.7.2023 | 0107029 B. BRAUN, Melsungen AG, z urovne Kfizové I,
5MG/ML INF SOL Melsungen, 21026401 zdravotnickych ‘ .
20X100ML Némecko zatizeni ontaminace
UmozZnéni
distribuce,
Zentiva, k.s. do obéhu nebo . .
s S chybného kédu
14.7.2023 0254638 AGEN, 10MG TBL Praha, Ceska 3530123 pouzivani pfi . y - .
NOB 30 I . L, SUKL na vnéjsim
republika poskytovani
zdravotnich obalu
sluzeb léc¢ivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
RYALTRIS, Glenmark vydeje, uvadéni
25MCG/600MCG | cical do obéhu nebo | Nesoulad textd
20.7.2023 | 0247020 | /DAV NASSPR arma;eur:ca > | 12230353A pouZivani pfi s registragni .
s.r.o., Praha, (o ,
SuUS Ceska republika poskytovani dokumentaci
29G/240DAV P zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
ENSTILAR, do ob&hu nebo Nesoulad text(
2072023 | 0103789 | SOMCG/GHOSM | LEOPharmaA/S, | 47355 ooutivénipii |  sregistratni | Il
G/G DRM SPM Ballerup, Dansko ., ,
poskytovani dokumentaci
1X60G ,
zdravotnich
sluZeb léCivého
pfipravku
Datum Opavtrenl.
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spoleénost Sarie spoleénosti/ Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni -
SUKL
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21.7.2023

0215956

FSME-IMMUN,
0,5ML INJ SUS
ISP 1X0,5ML+)

Pfizer, spol.
sr.o., Praha,
Ceska republika

GY9992

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

21.7.2023

0260318

RIVOTRIL,
2,5MG/ML POR
GTT SOL 1X10ML

CHEPLAPHARM
Arzneimittel
GmbH,
Greifswald,
Némecko

M2053M

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

28.7.2023

0267343

KLACID,
125MG/5ML
POR GRA SUS

60ML

Viatris
Healthcare
Limited, Dublin,
Irsko

1192504

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vn&j$im
obalu

Vysvétlivky: Klasifikace pfipad( stahovani sarzi z dvodu 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 potencidlné 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 divod( (ani nemusi
byt poZadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

3/7




" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Rivotril, 2,5mg/ml por. gtt. sol. 1x10ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, informuje o zadvadé v jakosti
tykajici se neimplementace zmény podminek uchovavani léCivého ptipravku Rivotril, 2,5mg/ml por. gtt. sol.
1x10ml. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-rivotril-2-5mg-ml-por-gtt-sol-1x10ml

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Voxzogo (vozoritid): zména jehly k pfenosu rozpoustédla a
injekcni strikacky pro podani pripravku v jednotkach (U) misto v ml

Spolecnost BioMarin International Limited ve spolupraci s Evropskou agenturou pro |éCivé pripravky a Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas radi informovali o zméné jehly k pfenosu rozpoustédla a zméné injekéni stiikacky
pro podani pripravku. Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-voxzogo

Informace EMA k zahajenému pfehodnoceni agonistti receptoru GLP-1

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje, ze farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik Ié¢ivych pripravkd
(PRAC) Evropské agentury pro lé&ivé pFipravky zahajil pfehodnoceni (daji o moZném riziku sebevrazednych
myslenek a myslenek na sebeposkozovani u légivych pFipravkl obsahujicich 1é¢ivé latky zndmé jako
agonisté receptoru GLP-1 (semaglutid, liraglutid, dulaglutid, exenatid, lixisenatid). Podrobnéjsi informace
naleznete zde: https://www.sukl.cz/informace-ema-k-zahajenemu-prehodnoceni-agonistu-receptoru

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Iécivy
pripravek Sirdalud MR, cps., Sarie KDF58, KDC86, KDH58, KDU94, KAX53 a KY369. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozZné riziko kfizové kontaminace) se stahuje |éCivy pripravek
Buscopan 10mg tbl. obd. 20, Sarie B22M1539. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak
uvedend 3arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko zamény lécivych pfipravki) se stahuji |éCivé pripravky Nebivolol
a Betahistine, tbl., Sarie 2210654. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR
dovezeny, a to ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zaména léCivych pripravkl) se stahuji 1éCivé pripravky Dronabinol
Capsules, USP, 2.5 mg a Ziprasidone Hydrochloride Capsules, 20 mg, Sarze T04769. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

4. Polska regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje [éCivy
pripravek Duracef 250mg/5ml, prasek pro orani suspenzi, Sarze 2209025. LécCivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického 1ééebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

5. Thajska regulaéni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (chybny nazev lé¢ivého pfipravku na obalu) se stahuje léCivy pfipravek
Sulfadiazine, 500mg tbl., 3arze SD65-0209, SD65-0210. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Belgicka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko netésnosti vakll) se stahuje |éCivy pFipravek Olimel N9E, inf.eml.,
$arze 23D12N23, 23D17N11. Lé¢ivy pfipravek je v CR registrovdn, aviak uvedené $arze nebyly do
CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé&ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e 7 duvodu zavady v jakosti (riziko netésnosti vakl) se stahuje |ééivy pfipravek Triomel 9 g/I,

inf.eml., $arie 23D12N22. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI 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

. - Charakt o c . ‘
Nazev ptipravku .,,a raxter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
. Né ka lacni | Vice inf i
Vitamin C Injektopas 7,5g/50ml Padélek 0327 emecka r(.agu acn! Ice Intormact
autorita zde
. . . 9FB808A Brazilska regulacni Vice informaci
Norditropin 300Ul Padélek 9F80SA autorita 2de
Lixiana, 60mg tbl. fim. 28 Padélek 360546 | NNemeckd regulacni | Vice informaci
autorita zde
Gasec 20mg Padélek 10569 Némecka r(::\gulacnl Vice informaci
autorita zde
Soliris, 300mg inf./inj. cnc. Sol. Padélek 1002160 Turecka re.gulacnl Vice informaci
1x30ml autorita zde
Y L106AD442 Mexicka regulacni Vice informaci
0,
Octagam 5% Padélek L204A8441 autorita 2de
Bolentax, 40mg/0,4ml Padélek $21U261 Mexickd regulacnf. | - Vice informaci
autorita zde
2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich p¥ipravkt
3 . Charakter _ L. . 3
Ndazev pfipravku .. Sarze Vydavajici autorita Pozndamka
ptipravku
Testosteron Depot Padélek Ch. B. 200128 BfArM Vyskyt v CR
250mg Eifelfango nezjistén
Ozempic Padélek MP5D775 Swissmedic Vyskytv CR
nezjistén, Kosovo
Vyskyt v CR
Neregistrovany Fed.e'ral Agency for zjistén, reseno
TKTX i Neuvedeno Medicines and Health .. s
[éCivy pripravek . v ramci hraniéni
Products (Belgium)
agendy
. . . ) . Vyskyt v CR
Neregistrovan
FORMBeIIé\aKapsuI und |é5iv'g " rave\l'( MB202510 Regle?alllgssrzr;sldlum nezjistén,
4 ¥ Prip Sibutramin
TIRZEPATIDE Padélek US378XT BfArM Vyskyt v CR
nezjistén
Sculptra . A00203 Federal Agency for Vyskyt v CR
Padélek Medicines and Health nezjistén
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-gasec-20mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-soliris-300mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-octagam-a
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-octagam-a
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Products (Belgium)
Wild Horse Paste Neregistrovany Regierungsprasidium Vyskyt v CR
. VT Neuvedeno vy
Turkish Honey |éCivy pripravek Karlsruhe nezjistén
Gasec 20 mg Acino Padélek 10569 BfArvi VVSk\,/,E VVCR
nezjistén
Soliris (Eculizumab) .
Injection for Padélek 1002160 Turkish Medicines And Vyskyt v CR
Intravenous Use 300 Medical Devices Agency nezjistén
mg/30 mL
M22166
E32679
National Organization . .
Dysport 500U/vial Padélek E32684 for Medicines VySk\./.E VVCR
E32688 (EOF)/Greece nezjistén
E32546
E32634
National Organization <
& Vyskyt v CR
Botox 100U/ vial Padélek Neuvedeno for Medicines rzsezyi_é':lén
(EOF)/Greece y

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

RNDr. Helena Puffrova

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

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv

Dne: 07.08.2023 07:47
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