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provozovatele - fijen 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
u
; . spoleénosti/ . .
zvefejnéni Kod SUKL | Lécivy pri k leénost ¥ . Duavod Trida
Jv ’ écivy priprave Spolecnos Sarze Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
igﬁéﬁizl Nesoulad textd
METEORMIN ACCORD vydeje, uvadéni s registracni
ACCORD HEALTHCARE do ob&hu nebo | dokumentacia
16.10.2023 024879 1000MG T’BL POLSKA Sp. z 23023312 pouzivani pfi uvedeni .
ELM 60 o.0., Varsava, poskytovani chybného kédu
Polsko zdravotnich SUKL na vnéjg&im
sluzeb lécivého obalu
pfipravku
UmozZnéni
Desitin distribuce,
DIAZEPAM Arzneimittel ‘Q;dgféh“:i‘iiz Nesoulad textd
17.10.2023 | 0069417 | DESITINRECTAL GmbH, 0023001654 | pouzivanipii | s registraéni .
TUBE, 5SMG RCT Hamburg " )
SOL 5X2 5ML : ’ poskytovani dokumentaci
’ Némecko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ydeje, uvadeéni
LEROS, s.r.o. vy ! .
o do ob&hu nebo | Nesoulad textd
26.10.2023 | 0043954 | ALVISANNEO, Praha, Ceska 239280 ouZivani pfi s registraini .
SPC 201l - P P
republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL | Légivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Davod

Tfida

26.10.2023

LAMOTRIGIN
ACTAVIS, 25MG
TBLNOB 30

0265793

TevaB.V,,
Haarlem,
Nizozemsko

308758
308759

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZzeb lécCivého
pfipravku

Uvedeni
chybného kédu
SUKL na vnéjsim

obalu

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovani sarZi z divodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné s dokumentem

Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu léCby, ale nespadaji do tfidy I.

T¥ida lll — Zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum lenosti/
zvefejnéni | Koéd SUKL | Lécivy pFipravek Spolecnost Sarie spofecnostl Divod
.. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
ImunomedicA, s
. tazeni az
a.s., Usti nad 19000422 P
’ ¢ & Zkraceni dob
31.10.2023 87299 IMUNOR, Labem. Cesks 20000522 z urovne N y
10MG PORLYO 4 ’ zdravotnickych pouzitelnosti
: 21000522 e
republika zafizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Vaxneuvance, inj.sus.isp. 1x0,5ml|+2S)J

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, Nizozemi, informuje o mozné zavadé

v jakosti léCivého pfipravku Vaxneuvance, inj.sus.isp. 1x0,5ml+2S). Vice na: Informacni dopis - Vaxneuvance, inj.sus.isp.

1x0,5ml+2SJ, Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)
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Diazepam Desitin rectal tube, 5mg rct. sol. 5x2,5ml

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Desitin Artneimittel GmbH, Hamburg, Némecko, informuje o vyskytu obtizné
oteviratelnych tub lécivého pripravku Diazepam Desitin rectal tube, 5mg rct. sol. 5x2,5ml. Vice na: Informacéni dopis -
Diazepam Desitin rectal tube, 5mg rct. sol. 5x2,5ml., Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Topiramat: nova omezeni k zabranéni expozici béhem téhotenstvi

Statni ustav pro kontrolu |éCiv a Evropska agentura pro Iécivé ptipravky ve spoluprdci s drziteli rozhodnuti o registraci
by Vds radi informovali o implementaci programu prevence poceti. Podrobnéjsi informace naleznete zde:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-topiramat

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Polska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Aciclovir Jelfa, inf.plv.sol.,
$arze 111121. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
IéCebného programu ci klinického hodnoceni.

2. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nedlistoty) se stahuje léCivy pFipravek
Fluoxone Divule 20 mg, tbl., $arze 20J12B, 22A19, 22121, 23B08. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

3. Rakouska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuje lécivy pripravek
Lisinopril 1A Pharma, 10 mg, tbl., 3arze KS6053. Lécivy pfipravek neni v CR registrovén a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic v injekénim roztoku) se stahuje léCivy pripravek
4.2% Sodium Bicarbonate injection, USP, 5 mEq/10ml, 3arie GJ5007. Lécivy piipravek 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 (pfitomnost sklenénych castic v injekénim roztoku) se stahuje IéCivy pripravek
1% Lidocaine HCI Injection, USP, 50 mg/5ml, $arie 42290DK. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic v injekénim roztoku) se stahuje léCivy pripravek
2% Lidocaine HCI Injection, USP, 100 mg/5ml, $arze GH6567. Lécivy pipravek neni v CR registrovén a
nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti cizich tablet) se stahuje |éCivy pfipravek Betaxolol 10 mg
USP tablets, $arze 17853A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobiadlni kontaminace) se stahuji [éCivé pripravky ION Sinus Support, ION

Sinus a Restore Sinus Spray, viechny 3arze. Lé&ivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR
dovezeny, a to ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho Fetézce

Nazev pfipravku CIj,a rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku

. N MP5E511 Némecka regulacni | Vice informaci
Ozempic 1mg Padélek NP5G866 autorita 2de

Ursofalk 250mg capsules, 25 cps. Padélek L21291Al Nemecka rggulacm Vice informaci
autorita zde

Tysabri 20 mg/m Padélek FF00336 Brazilska rggulacnl Vice informaci
autorita zde

Ozempic 1mg . - p .

Ozempic 0,5mg Padélek Neuvedeno Evropska rggulacm Vice informaci
. autorita zde
Ozempic 0,25mg -

Ozempic 1,34mg Padélek LP6ES32 Brazilska re:gulacnl Vice informaci
autorita zde
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Nazev pripravku Cila rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
19404
219405 . ., . ,
Kedrigamma 6g/120ml Padélek 219406 Mex';tat;reif:'acn' Vice ';’;‘;rmac'
229401 =
229402
Mexicka laeni Vice inf -
Pixabin 5mg Padélek Vsechny exicka re.gu acn! Ice informact
autorita zde
. . . . Mexicka regulacni Vice informaci
Lenvatinib Mesylate Lentris® 10mg Padélek Vsechny .
autorita zde
. . Mexicka regulacni Vice informaci
Lenvant® 4mg Padélek Vsechny .
autorita zde
Mexicka laeni Vice inf -
Lenvatol® 10mg Padélek Vsechny exicka re.gu acn! Ice informact
autorita zde
Mexickd regulacni Vice informaci
Nindanib 150 Padélek Vsechny 'g
autorita zde
Mexickd regulacni Vice informaci
Nintib 150 Padélek Vsechny 'g
autorita zde
Mexicka laeni Vice inf -
IdofNib-150 Padélek Vsechny exicka regu acn! Ice Intormac
autorita zde
222669
222799
3 223420 Némecka regulaéni | Vice informaci
Dulcolax Dragees 5 mg Padélek 993422 autorita zde
223740
224093
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pf¥ipravka
i . Charakter v . . . i
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
UK Medicines and Vyskyt LP Olzefnp|c
Healthcare products na nelegavlnlm
Ozempic 1 mg sol for Podezieni na MP5E511 Reeulatory Agenc trhu v CR
injection padélek NP5G866 g Y g . v, zaznamenan. Zda
Regierungsprasidium . .
. jde o padélky
Freiburg -
nezjisténo.
Landesamt f r Soziales,
Neregistrovany Y ¢
'Blacl'< Panther ! g ! Y 0000991720 Jugend ‘und Versorgung Vysk\‘/.tvvvCR
Slimming Capsule |éCivy prFipravek Rheinland, Pfalz, nezjistén
Dienstort Trier
Neregistrovany i i Y ¢
Magic Gold ! 8 5 y 0002 Swedish Medical Products Vysk\‘/.tvvvCR
|éCivy prFipravek Agency nezjistén
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i . Charakter v . . . i
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Neregistrovany i i Y ¢
Wonder Mix Paste ! g ! Y 0029 Swedish Medical Products Vysk\‘/.tvvvCR
|éCivy pFipravek Agency nezjistén
Natural Mixed Neregistrovany Swedish Medical Products Vyskyt v CR
fv $3102J25 vy
Herbal Blend Paste |éCivy pripravek Agency nezjistén
Sevofluran 1x250ml . x
mit Padélek F9212 BArM Vyskyt v CR
. . nezjistén
integriertem Adapte

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
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Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.11.2023 11:27
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