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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele - zari 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
Fejnéni | K6d SUKL | Légivy pFipravek |  Spoleénost Sars spolegnosti/ Davod Ttida
zverejnéni
jv ’ écivy pFiprave polecnos arie Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
MYDRIATICUM Stazeni Odchylka ve
21.9.2023 - STULLN, - 22K047 zurovne vyrobnim .
S5MG/ML GTT zdravotnickych
10X10ML zafizeni procesu
Umoznéni
distribuce,
ADVANTAN \(l:lyde{:)ejhUVédini vedeny
o obéhu nebo . .
, chybného kédu
1.9.2023 0247148 | KREM, 1MG/G EL;E(|)| Pha”;‘i‘ A/ks' YY06319 pouzivani pii SUZL .
CRM 1X30G aflerup, Lansko poskytovani navnepsim
zdravotnich obalu
sluzeb lécivého
pfipravku
L{qunem Nesoulad text(
distribuce, L
Accord vdeje, uvadéni s registracni
PIOGLITAZONE Healthcare do ob&hu nebo | dokumentaci
5.9.2023 0193097 | ACCORD,45MG | 5| | Barcelona, | D2102224 pouzivani pfi a uvedeni .
TBL NOB 28 $panélsko poskytovani chybného kédu
zdravotnich | UKL na vn&jsim
squ%’b lécivého obalu
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
TRACRIUM, Aspen Pharma do obshu nebo Nesoulad text
12.9.2023 | 022600 1OMG/ML | Trading Limited, XF548 pousivanipfi | s registratni .
INJ/INF SOL Dublin, Irsko ‘o ‘
EXSMIL ’ poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

13.9.2023

0026631

MYOCET
LIPOSOMAL,
50MG INF PSD
LQC DIS 2XSET

Teva B.V.,,
Haarlem,
Nizozemsko

220139
220287
230091

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb |Iécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

14.9.2023

0195774

DUALKOPT,
20MG/ML+5MG/
ML OPH GTT SOL

1X10ML

Laboratoires
Thea, Clermont-
Ferrand, Francie

DK190

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

14.9.2023

0266249

NIQUITIN CLEAR,
21MG/24H TDR
EMP 7 11

OMEGA
PHARMA a.s.,
Brno, Ceska
republika

1880201

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

Uvedeni
chybného kédu
SUKL na vn&j$im

obalu

14.9.2023

0266247

NIQUITIN CLEAR,
14MG/24H TDR
EMP 7 11

OMEGA
PHARMA a.s.,
Brno, Ceska
republika

1830202

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb |IéCivého
pfipravku

Uvedeni
chybného kédu
SUKL na vnéj$im

obalu

22.9.2023

0247155

ADVANTAN
MASTNY KREM,
1MG/G CRM
1X30G

LEO Pharma A/S,
Ballerup, Dansko

YY063KP

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

Nesoulad textl
s registracni
dokumentaci

a uvedeni
chybného kédu

SUKL na vnéj$im

obalu
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STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/

Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

25.9.2023

0194012

BOSULIF, 100MG
TBL FLM 28

Pfizer Europe
MA EEIG, Belgie

HD8998

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripadl 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 léCby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Il — Zavady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni

Datum . .
spoleénosti/

zvefejnéni | Kod SUKL | L€civy pripravek Spoleénost Sarie

opatieni

) Divod
Rozhodnuti

SUKL

22000321
23000321
24000321
25000321
26000321
27000421
28000421
32000421
33000421
34000421
35000421
36000521
37000521
ImunomedicA, 41000521 Stazeni
IMUNOR, 10MG a.s., Usti nad 42000521 z Urovné Zkraceni doby

PORLYO 4 Labem, Ceska 43000521 zdravotnickych pouzitelnosti
republika 44000621 zafizeni
45000621
46000621
50000621
51000621
52000621
53000621
01000122
04000122
05000222
06000222
10000322
11000322
12000322

20.9.2023 087299

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.
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DALSI INFORMACE SUKL

Topiramat — nova doporuceni k omezeni pouzivani v téhotenstvi

Statni ustav pro kontrolu Iéciv informuje, Ze Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravkd
(PRAC) Evropské agentury pro lécivé ptipravky (EMA) doporucuje nova opatieni kzamezeni expozice
topiramatu u plodu v déloze z dlivodu zvyseného rizika neurovyvojovych poruch u déti, jejichz matky béhem
téhotenstvi uzivaly topiramat. Topiramat - novd doporuceni k omezeni pouZivani v téhotenstvi, Statni Ustav pro

kontrolu léciv (sukl.cz)

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru neznama nedistota) se
stahuji 1éCivé latky Atropine sulfate, 100g, 25g, 5g a 1g, od dodavatele Caesar & Loretz GmbH
(Caelo), Némecko, SarZe 21003347000, 21003347001, 21003347002, 21003347003,
21003347004.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pripravek
Sodiofolin 50 mg/ml, Sarie D210211A, D210211B, D210211C, D210211D, D210211F,
D210211G, D210211H. Lé&ivy pripravek 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

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminovych nedistot) se stahuji [éCivé pripravky
Amitriptyline-10, tbl. 1000, SarZe 632627, 633441, 638164 a Amitriptyline-50, tbl. 100, sarZe
633536. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci
specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminovych necistot) se stahuji [éCivé pFipravky
PMS-Amitriptyline 10mg, vice Sarzi, PMS-Amitriptyline 25mg, Sarze 635435, 633433, 632775,
635482, PMS-Amitriptyline 50mg, Sarze 634972, 635465, 637195, 637532. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (falesné negativni vysledek koZniho testu) se stahuje léCivy pripravek
Allergenic Extract Non Pollens, 3arie 0003963971. Lécivy pripravek neni v CR registrovén
a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

5/9


https://www.sukl.cz/topiramat-nova-doporuceni-k-omezeni-pouzivani-v-tehotenstvi
https://www.sukl.cz/topiramat-nova-doporuceni-k-omezeni-pouzivani-v-tehotenstvi

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

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

Z dGivodu zavady v jakosti (riziko vysledku mimo limit specifikace v parametru obsah G¢inné
latky) se stahuji IéCivé pripravky SoluPrep Wipe a SoluPrep QD Wipe, vSechny sarze. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména stitk( se silou 150mg) se stahuje léCivy pfipravek
Venlafaxine XR 37,5mg cps. pro., $arze PTC5140A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

3. Rakouska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic vroztoku) se stahuje lédivy pfipravek Magnesium
Gluconicum, 1000mg amp., $arze E01442, E01443, E01444, E06323. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

Zdlvodu zavady vjakosti (nesterilita a riziko nesterility) se stahuji |écCivé pfFipravky
Dr. Berne’s MSM DROPS 5% Solution, Dr. Berne’s MSM drops 15% Solution, Dr. Berne’s Organic
Castor Oil Eye Drops a Dr. Berne’s MSM MIST 15% Solution, vSechny Sarze. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyl do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zdvady v jakosti (zdména stitkd) se stahuji 1éCivé pripravky Digoxin 0,125mg, 100 tbl.
a Digoxin 0,25mg, 100 tbl., Sarie E3810 a E3811. Lécivé pripravky vtéto velikosti baleni
a s vyrobnim mistem Marlex Pharmaceuticals, Inc. nejsou v CR registrovany a nebyly do CR
dovezeny, a to ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vadny obal vedouci k chybé v davkovani) se stahuje IéCivy pfipravek
Albuterol Sulfate inhalation Aerosol, 90 mcg aerosol kinhalaci, Sarze 1B20045, 1B20055,
1B20056, 1B20057, 1B20059, 1B20072. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (krystalizace roztoku) se stahuje |écivy pripravek Sandimmune,
cyclosporine oral solution, USP 100 mg/mlL, 3arze FX001691. 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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5. Brazilska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ciziho télesa) se stahuje |éCivy pfipravek Cloreto de Sédio,
9mg/ml, Sarie 109123. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje [éCivy
pfipravek Candesartana Cilexetila, vice 3arzi. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlivodu zavady v jakosti (vyskyt plisné v injekénim roztoku) se stahuje Ié¢ivy piipravek Agua para
injetaveis/Voda pro injekci, sol., $arze QVX. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zadvady vjakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuji |éCivé pfripravky
Hidroxido de Gastrol TC 240ml, SarZze B22J1381 a Gastrol TC 240 ml, sus., SarZe B22L1810. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

6. Nizozemska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména |éCivych pripravki) se stahuje IéCivy pfipravek Fluanxol LP,
100mg/ml, $arze 2759155. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Malajska regulaéni autorita

e Z dlGvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych ¢astic) se stahuje l1éCivy pripravek Mesporin-1000 I.V
vials, 3arie 2002720054, 2010820125, 2010820133, Z013920184. Lécivy ptipravek je vCR
registrovan se shodnym vyrobcem pod nazvem Ceftriaxon Kabi, 1g inj/inf plv. sol. 10., avsak
uvedené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

8. Thajska regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje [éCivy
pfipravek Esopam 10mg, tbl. fim., $arze 20L203. Lécivy pripravek 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 (riziko virové kontaminace) se stahuje 1éCivy pfipravek Octalbin, 25%

inj. sol., $arze 14956671, P14956671. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Iécebného 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

. o Charakt . f . .
Nazev pfipravku v,a raxter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
. - N 2526211014-1 | Mexicka regulacni | Vice informaci
Probivac-B, 200ug inj. sus. 1x20ml Padélek 2566220/410-2 Sutorita 2de
. . Y AA85509 Mexicka regulacni | Vice informaci
Opdivo 10mg/ml inf. cnc. sol. Padélek AAS5S09 Autorita 2de
Ozempic, 0,25mg/10ml, inj.
Ozemplc., 0,5mg/10m|,. |r.1]. Padélek Neuvedeno Polska reg_ulacm Vice informaci
Ozempic, 1mg/10ml, inj. autorita zde
Ozempic, 2mg, inj.
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki
i . Charakter . ., . i
Nazev pripravku . SarZe Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Seltat,
!Epl‘medyumlu l\!tve.re,gls:c’rovany Neuvedeno BFArM VyskY’cv vvCR
Bitkisel Karigimli [éCivy pFipravek nezjistén
Macun
Plus Smart-E, 72
hours, Brainy : , .
’ Neregistrovan 7
Pleasure Ié(“:iv'g i raveT< Neuvedeno BfArM szl?,/;:éﬁR
Series, Hard-On y prip )
Faster & Longer
Neregistrovany Y ¢
MAX Bulls Power v o Neuvedeno BfArM VVSkY.tVVVCR
|éCivy pripravek nezjistén
i Neregistrovany Y ¢
Leopard, Miracle of ! 8 ™ y Neuvedeno BFArM VyskY’cvvvCR
Honey [éCivy pFipravek nezjistén
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[éCivy pFipravek

i . Charakter L . o . i
Nazev pripravku - Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Landesamt fiir Soziales, , .
T;;grﬁteg;zlgipzt Padélek 3021 Jugend und Versorgung szl?li;:éER
& & Rheinland-Pfalz )
BIOTINE BAYER . French National Agency , .
0,5% injectable Padélek F9212 for medicines and heath VySkY.tVVVCR
. nezjistén
solution product safety
BEPANTHENE 250 . French National Agency , x
mg/mL injectable Padélek F3998 for medicines and heath VySkY.EVVCR
! nezjistén
solution product safety
Testoviron Depod Padélek KT02S51 Infarmed (Portugal) Vysk\'/‘tv VVCR
nezjisten
: , Landesamt fiir Soziales ~
Neregistrovany ’ VVsk R
Trex Tea TRX1004 Jugend und Versorgung yskytv €

Rheinland-Pfalz

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce teditelky Sekce dozoru
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