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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — srpen 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
Y L e . L. spoleénosti/ . ..
zverejneni Kéd SUKL | Légivy pFipravek Spoleénost Sarie Rozhodnuti Davod Trida
opatfeni .
SUKL
$ani Vysledek mimo
VENDAL RETARD, |  G.L. Pharma Stazeni it specifi
7 Urovné imit specifikace
25.8.2023 0164734 | 30MG TBLPRO | GmbH, Lannach, OF225A o II.
zdravotnickych v parametru
30 Rakousko e
zarizeni disoluce
Zkraceni doby
Admed L < .
DOBUTAMIN Arzn;’;i;el Stazeni pouzitelnosti
v & v dasledku rizika
28.8.2023 | 0253208 ADMEDA GmbH, 20215F-CZ zurovne, , I.
, 5SMG/ML INF . zdravotnickych vyskytu
Nienwohld, o,
SOL 1X50ML Némecko zarizeni Viditeh’w/ch ¢astic
v roztoku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
zgl\lelé-}/l/Alvl\l/ll_EE(')R on Teva cal do ob&hu nebo | Nesoulad textd
1.8.2023 0273525 armaceuticals 9520053 pouZivani pfi s registraéni .
PLV SUS CR, s.r.o., Praha, oskvtovani dok taci
20ML+STR Ceska republika PosKytove okumentact
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
SUMAMED Teva vydeje, uvadeéni
FORTE, Ph tical do ob&hu nebo | Nesoulad textd
1.8.2023 0273527 | 40MG/ML POR cRaZTiceﬁrfﬁas 9526053 pouzivani pii s registragni .
PLV SUS (VZe'sk.él 're:' ub|ikal poskytovani dokumentaci
30ML+STR P zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/

Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

9.8.2023

0199466

BURONIL, 25MG
TBL FLM 50

MedilLink A/S,
Birkerod, Dansko

747115
747121

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

11.8.2023

0170762

TANTUM VERDE
ORANGE AND
HONEY, 3MG

PAS 20

Angelini Pharma
Ceska republika
s.r.o., Brno,
Ceska republika

0899
0900
0901
0902

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

14.8.2023

0171571

CARZAP HCT,
16MG/12,5MG
TBL NOB 28

Zentiva, k.s.,
Praha, Ceska
republika

3530223

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lIéCivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

25.8.2023

0232999

BRUFEN RAPID,
400MG TBL FLM
241

Mylan Ireland
Limited, Dublin,
Irsko

8162299

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

Nesoulad textl
s registracni
dokumentaci

a uvedeni
chybného kédu

SUKL na vnéj$im

obalu

30.8.2023

0240179

IBUPROFEN
KABI, 400MG INF
SOL 40X100ML

Fresenius Kabi
s.r.o., Praha,
Ceska republika

155FA970

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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Vysvétlivky: Klasifikace pripad( stahovani sarzi z dGvodu 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 IéCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida lll — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Rixubis, Advate a Feiba NF

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Takeda Manufacturing Austria AG, Videri a Baxalta Innovations
GmbH, Viden, informuji o zdvadé v jakosti pomuUcky BAXJECT Il / BAXJECT Il Hi-Flow dodéavané spolu s léCivymi
pripravky Rixubis, Advate a Feiba NF. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-advate-rixubis-a-

feiba-nf

Mitomycin medac

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost medac GmbH, Némecko, informuje o zruseni povinnosti pouziti filtru
pfi intravendznim podani |éCivych pfipravku obsahujicich IéCivou Iatku mitomycin od spolec¢nosti medac GmbH.
Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-mitomycin-medac-1

DALSI INFORMACE SUKL

Informacéni dopis pro zdravotnické pracovniky - Simponi (golimumab) 50 mg a 100 mg: DlleZité zmény v
pokynech pro pouziti pro predplnéné pero Smartlect

Drzitel rozhodnuti o registraci pripravku Simponi, Janssen Biologics B.V., a jeho lokalni zastupce, Merck Sharp
& Dohme s.r.o0., ve spolupraci s Evropskou agenturou pro |éCivé pripravky a se Statnim ustavem pro kontrolu
[éCiv by Vas radi informovali o dilezitych zménach v pokynech pro poufZiti pro pfedplnéné pero Simponi
(golimumab). Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-simponi

EMA prezkoumava udaje o riziku poruch u déti pocatych otci uzivajicimi valproat

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravkd (PRAC) Evropské agentury pro lé¢ivé pripravky
prezkoumava udaje o potencialnim riziku neurovyvojovych poruch (NDD) u déti pocatych otci, ktefi uzivali
|éCivé pripravky s obsahem valproatu, ktera jsou pouzivana zejména pro |écbu epilepsie ¢i bipolarni poruchy.
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Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/ema-prezkoumava-udaje-o-riziku-poruch-u-deti-

pocatych-otci

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Maltska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru pevnost tablet) se stahuje
lé¢ivy pFipravek Loratadine 10mg tbl., Sarie 122214. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ciziho télesa) se stahuje IéCivy ptipravek Cloreto de Sddio,
9mg/ml, Sarze 74RF2470. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko protékani vak(l) se stahuji |éCivé pfipravky spole¢nosti Baxter
Corporation Kanada. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani
v ramci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuji léCivé pFipravky
Apo-Acyclovir 200mg, tbl. 100, sarze TE5048, TK5832, Apo-Acyclovir 400mg, tbl. 100, sarze
TH6095, TH6096, TH6098, a Apo-Acyclovir 800mg, tbl. 100, Sarie TK1734, TK3921. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuji IéCivé pripravky
Apo-Amitriptyline 10mg, tbl. 1000, Sarze PY1833, RM0518 a Apo-Amitriptyline 25mg, tbl. 1000,
$arze PV0569. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci
specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuji |éCivé pfipravky
Elavil 25mg, tbl. 100 a Elavil 25mg, tbl. 1000, 3arze PV0570, PV0571. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.
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3. Némecka regulacni autorita

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v roztoku) se stahuiji 1é¢ivé pripravky Oncofolic, 50mg/ml
inj. sol. a Sodiofolin, 50mg/ml inj. sol., vice arzi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a
nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah kyseliny askorbové)
se stahuje |écCivy pripravek Tydemy, 3mg/0.03mg/0.451mg tbl., Sarze L200183, L201560. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Spanélska regulaéni autorita

e Spanélskd regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Serra Pamies S.A., Avinguda
Castellvell 24, Reus, 43206, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych pFipravkd registrovanych v CR.

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
Durateston Padélek 243984 Brazilska re.gulacm Vice informaci
autorita zde
< ska laéni | Vice inf p
Dysport 300U Padélek PO8044 Jordanska r_egu acni ice informaci
autorita zde
Y Brazilska regulacni Vice informaci
Deposteron 100mg/ml Padélek 215658.1 .
autorita zde
Y Brazilska laéni Vice inf i
Adren 1mg/ml Padélek D-038/21 raziiska regutacni Ice intormact
autorita zde
Co-Diovan 160mg/12,5mg, 30 Padélek HP5532 Mexicka re.gulacm Vice informaci
tablets autorita zde
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Nazev ptipravku Ct‘,a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
. . N 11682910 Mexicka regulaéni Vice informaci
Adcetris 50mg, powder, 1 vial Padélek 11945829 autorita 2de
Pregnyl 5000 I.U. Padélek neuvedeno Némecka rf_egulacnl Vice informaci
autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki
i . Charakter . . L . i
Nazev pripravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Austrian Federal Office .
N ist Y Vyskyt v CR
Granus® Men’s UP ,(ve.re’glswrovany 812346 for Safety in Healthcare ¥ vav
[éCivy pFipravek nezjistén
(BASG)
Hessisches Land t . x
. ) C164172P01/ | ' ooviscnestandesam Vyskyt v CR
Haemoctin Padélek C163053p07 fur Gesundheit und neziittan
Pflege (HLfGP) )

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce teditelky Sekce dozoru
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Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.09.2023 09:26
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