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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Dat Opatieni
atum
. . spole¢nosti . ..
zverejnéni Koéd SUKL | Lé&ivy pFipravek Spoleénost Sarze P / Duavod Trida
L. Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Stazeni Vysledek mimo
ORFIRIL, 600MG Desitin z Urovné limit specifikace
8.12.2023 0125444 ’ Arzneimittel 0019001310 L, I.
TBLENT 50 I GmbH. Némecko zdravotnickych v parametru
’ zafizeni disoluce
CINACALCET Heaton k.s., 2200931C Pozastaveni | o @ < i mosne
22.12.2023 0248147 HEATON, 30MG Praha, Ceska 2200932A distribuce a zavady v iakosti -
TBL FLM 28 republika 2200933A vdeje yv)
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
125532’““ HEXIL'?‘I'LRCIZRE do obéhu nebo | Neuvedeni kodu
6.12.2023 0267343 POR GRA SUS LIMITED. Dubli 1212629 pouzivani pfi SUKL na vné&jsim .
, Dublin, .,
60ML Irsk poskytovani obalu
rsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
. . ydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline vy ’ .
, o obéhu nebo
JEMPERLI (Ireland) do obéh b Nesoulad textl
6.12.2023 0255020 500MG INF CNC Limited. Dubli 1983681 pouzivani pfi s registracni [l.
SOL 1X10ML imi ‘T 9 uolin, poskytovani dokumentaci
rsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ydeje, uvadéni
ATARALGIN Glenmark 33230215z | Vyaele, .
’ % Nesoulad textu
325MG/130MG/ | Pharmaceuticals 332302162 do obéhu nebo L
7.12.2023 0048888 ZOMG TBL NOB Prah 332302172 pouzivani pfi s registracni M.
s.r.o., Praha, L, ,
20 Ceska republika 332302182 pOSkytOV?m dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
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100 41 Praha 10
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Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

7.12.2023

0025646

INFANRIX HEXA,
INJ PLS SUS
10+10X0,5ML
ISP+20)

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A,,
Rixensart, Belgie

A21CE363B
A21CE391E

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

12.12.2023

0027627

SIMULECT,
20MG INJ/INF
PSO LQF
1+1X5ML AMP

Novartis
Europharm
Limited, Dublin,
Irsko

SKLD8
SKLD9

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

14.12.2023

0255273

HUKYNDRA,
40MG INJ SOL
PEP 2X0,4ML

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

CSGGD

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

14.12.2023

0140187

OMEPRAZOL
STADA, 20MG
CPSETD 30

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

32225

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

15.12.2023

0004364

ALVISAN NEO,
SPC1I

LERQOS, s.r.o0.,
Praha, Ceska
republika

239572

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 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

18.12.2023

060414

BALNEUM
HERMAL PLUS,
829,5MG/G+150
MG/G ADT BAL
2X500ML

Almirall Hermal
GmbH, Reinbek,
Némecko

54A

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

18.12.2023

0266249

NIQUITIN CLEAR,
21MG/24H TDR
EMP 7 1l

OMEGA
PHARMA a.s.,
Brno, Ceska
republika

2470102
2190203

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

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vnéjSim obalu

19.12.2023

0193805

BEXSERO, INJ
SUS ISP
1X0,5ML+]

GSK Vaccines
S.r.L, Siena, Italie

ABXD65AB

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

20.12.2023

0192842

ALKERAN, 2MG
TBL FLM 25

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin, Irsko

206474
213738
302421
303684

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

21.12.2023

0032865

INFANRIX, INJ
SUS
10X0,5ML+10J

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie

AC14B298AD

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

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

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovani sarzi z diivodu 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 zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum leénosti/
zvefejnéni | K6d SUKL | Lééivy pFipravek Spolecnost Sarie spolecnosty Divod
.. Rozhodnuti
opatfeni <
SUKL
ImunomedicA, Stazeni
Facl 28000622 Y & Zkraceni dob
29.12.2023 | 87299 IMUNOR, a.s., Ceska zurovne, 9 Y
10MG POR LYO 4 republika, 29000622 zdravotnickych pouzitelnosti
zafizeni
8156748
8162343
8143920
Mylan Ireland 8142131 Stazeni
DESLORATADIN 1 . 4 Dubli 8139613 7 Grovnd Zména zplisobu
29.12.2023 | 0234812 MYLAN, imited, Dublin, 8139614 dravotnickych dei
5MG TBL FLM 30 Irsko zaravorniciye vyaee
8139615 zatizeni
8136228
8130620
8125433

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Jemperli, 500mg inf. cnc. sol. 1x10ml

Drzitel rozhodnuti o registraci spolec¢nost GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, Dublin, Irsko, informuje o zavadé v jakosti

|éCivého pfipravku Jemperli, 500mg inf. cnc. sol. 1x10ml. Baleni uvedené SarZe obsahuji neaktualni pfibalovou

informaci, ve které nejsou implementovany zmény v pfibalové informaci ohledné doporuceni pro Upravu davky v

pfipadé nezadoucich Ucinkl souvisejicich s imunitnim systémem, zméné stavajiciho varovani a pridani dalSich

nezadoucich U¢inkd. Vice na: Informacni dopis - Jemperli, 500mg inf. cnc. sol. 1x10ml, Statni Ustav pro kontrolu léciv

(sukl.cz)
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Infanrix Hexa, inj. pls. sus. 10+10X0,5ml isp+20)J

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, informuje o harmonizaci
typu injekénich strikacek léCivého pripravku Infanrix Hexa, inj. pls. sus. 10+10X0,5ml isp+20J. Vice na: Informacni dopis

- Infanrix Hexa, inj. pls. sus. 10+10X0,5ml isp+20J, Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (sukl.cz)

Simulect, 20mg inj./inf. pso. Iqf. 1+1x5ml amp.

Zastupce driitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis s.r.o., Ceska republika, informuje provozovatele o
zavadé v jakosti |éCivého pripravku Simulect, 20mg inj./inf. pso. Igf. 1+1x5ml amp. - baleni uvedenych sarzZi neobsahuje
rozpoustédlo - vodu pro injekci (WFI). Vice na: Informacdni dopis Simulect, 20mg inj./inf. pso. Igf. 1+1x5ml amp., Statni

ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

Dipidolor, 7,5mg/ml inj.sol. 5x2ml, Sufenta, 5mcg/ml inj.sol. 5x2 a Sufenta Forte, 50mcg/ml inj.sol. 5x1ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Piramal Critical Care BV, Nizozemsko, informuje provozovatele o vyskytu
poskozenych nebo rozbitych ampuli v neotevienych blistrech lé¢ivych pfipravk( Dipidolor, 7,5mg/ml inj.sol. 5x2ml,
Sufenta, 5mcg/ml inj.sol. 5x2 a Sufenta Forte, 50mcg/ml inj.sol. 5x1ml. Vice na: Informaéni dopis Dipidolor, Sufenta a
Sulfenta Forte, Statni Ustav pro kontrolu léCiv (sukl.cz)

Omeprazol Stada, 20mg cps. etd. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, informuje o zavadé v jakosti u
Sarze ¢. 32225 lécivého pripravku Omeprazol Stada, 20mg cps. etd. 30. Baleni této Sarze obsahuje neaktudlni
pfibalovou informaci, ve které neni implementovdna bezpecnostni zména. Tato zdvada v jakosti nepredstavuje
ohroZeni zdravi nebo Zivota osob. Vice na: Informaéni dopis Omeprazol Stada, 20mg cps. etd. 30, Statni Ustav pro kontrolu

|éCiv (sukl.cz)

Alkeran, 2mg tbl. flm. 25

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Aspen Pharma Trading Limited, Irsko, informuje o 3arZich IéCivého pfipravku
Alkeran, 2mg tbl. flm. 25, na jehoZ obalech je textova chyba v sile I1éCivého pfipravku a chybi uvedeny nazev v Braillové
pismu. Tato zdvada v jakosti nepredstavuje ohrozeni zdravi nebo Zivota osob. Vice na: Informacni dopis Alkeran, 2mg

tbl. flm. 25, Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (sukl.cz)

Leqvio, 284mg inj. sol. isp. 1x1,5ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis s.r.o., Ceskd republika, informuje o doporu¢eném navodu k poufziti
pred injekénim poddnim lécivého pfipravku Leqvio, 284mg inj. sol. isp. 1x1,5ml. Vice na: Informacni dopis - Leqvio,
284mg inj. sol. isp. 1x1,5ml, Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (sukl.cz)

5/10


https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-infanrix-hexa-inj-pls-sus-10-10x0-5ml-isp
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-infanrix-hexa-inj-pls-sus-10-10x0-5ml-isp
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-simulect-20mg-inj-inf-pso-lqf-1-1x5ml-amp-1
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-simulect-20mg-inj-inf-pso-lqf-1-1x5ml-amp-1
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-dipidolor-sufenta-a-sulfenta-forte
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https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-alkeran-2mg-tbl-flm-25
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https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-leqvio-284mg-inj-sol-isp-1x1-5ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-leqvio-284mg-inj-sol-isp-1x1-5ml
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Infanrix, inj. sus 10X0,5mi+10J

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, informuje o harmonizaci
typu injekénich stfikacek IéCivého pFipravku Infanrix, inj. sus 10X0,5ml+10J. Vice na: Informaéni dopis - Infanrix, inj. sus
10X0,5mI+10J, Statni ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Upozorfiujeme, Ze 8.12.2023 byl zvefejnén informacni zpravodaj Nezadouci Uc¢inky 1éciv, ¢islo 4/2023. Najdete jej na
https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2023

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Irska regulacni autorita

e ZjiStén nesoulad se spravnou vyrobni praxi (falSovani stabilitnich studii) v testovacim misté Chanelle
Pharma Labs/Michael Burce & Partner Co, Amman, Jordansko v letech 2020-2022. Na trhu se vyskytuje
pouze jeden |écivy pFipravek od uvedeného vyrobce, jehoZ vyroba byla zahdjena az v roce 2023.

2. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nestabilita pfipravkl) se stahuji 1éCivé pfipravky KinderMed Infants’ Pain &
Fever, 160 mg/5 ml, sus., vsechny $arze a KinderMed Kids’ Pain & Fever, 160 mg/5 ml, sus., viechny
Sarze. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (chemickd kontaminace benzenem) se stahuje 1éCivy pfipravek TING 2%
Miconazole Nitrate Athlete's Foot Spray, spr. plv., $arze 0H88645 a 0B88345. Lécivy pFipravek neniv CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani vramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost obalu - unikani prasku ze sackd) se stahuje léCivy pripravek
Vigabatrin for Oral Solution, USP 500mg/sachet, Sarie NB301030. Léc&ivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani vramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (kfiZova kontaminace) se stahuje léivy pfipravek Brexafemme, 150mg coated

tablets, $arze LF21000008, LF22000051. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6/10


https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-infanrix-inj-sus-10x0-5ml-10j
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-infanrix-inj-sus-10x0-5ml-10j
https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2023

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

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

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace sildenafilem) se stahuje IéCivy pfipravek Magnum XXL 9800,
cps., 2000 mg. Lécivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
|éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Ucinné latky) se stahuje
léCivy pFipravek Phenytoin Oral Suspension USP, 100 mg/4 ml, $arze C00079, C00099, C00115. Lécivy
pripravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych ¢astic) se stahuji IéCivé pripravky 8.4% Sodium Bicarbonate
Injection, USP, 50 mEq/50 ml, vice $arzi, Midazolam in 0.8% Sodium Chloride Injection 100 mg/100 ml,
Sarzie 10001088 a ELCYS (cysteine hydrochloride Injection), USP 500 mg/10 ml, Sarze 10000798. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje vice IéCivych pFipravkd ocnich kapek vyrobce
Kilitch Healthcare India Limited, Indie. Stahované 1é¢ivé pfipravky od uvedeného vyrobce nejsou v CR
registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

3. Kanadska regulacéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti tablet vyssi sily) se stahuje lécivy pripravek JAMP
Guanfacine XR, 1 mg, tbl., $arze GF02012. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty NNORT) se stahuje |éCivy pfipravek
Elavil 25mg, tbl., $arie PV0571, PV0570. 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 (riziko kontaminace) se stahuje lé¢ivy pFipravek Claritin Kids Rapid Dissolve
5 mg, thl., arie 5328667. 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 zavady v jakosti (riziko vyskytu sklenénych ¢astic) se stahuje IéCivy pfipravek Bleomycin for
Injection USP, plv.sol., $arze BL12206B. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a
to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (mozZna pritomnost vétsich tablet) se stahuje IéCivy pFipravek Donepezil, 10

mg, tbl. 100, 3arze 645766. LéCivy piipravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7/10



PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

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

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko vyskytu sklenénych castic) se stahuje léCivy pfipravek Atropine Sulfate
Injection USP, 1mg/10ml, sol., 3arie 41152DK. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4, Rakouska regulacni autorita

e 7Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje |écivy ptipravek Prednifluid 10 mg/ml
Augentropfensuspension, sus., Sarze 210904, 210803, 210905, 230101, 230203. Lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady vjakosti (odchylky ve vyrobé — riziko nesterility) se stahuje léCivy pripravek
Fluoresceine-oxybuprocaine sdu faure, oph. gtt., 3arze 1557, 7S81. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani vramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

5. Polska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pfipravek Mebelin, 200 mg cps. dur. mrl., véechny 3arze. Lé¢ivy pipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje
|éCivy pfipravek Oxylaxon, prolonged release film coated tablet, Sarze E02215, F03209, F03210, E02270.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lééebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych castic) se stahuje léCivy pripravek Levosimendan Kabi,
2,5mg/ml inf. cnc. sol. 1x5ml, 3arze 20842750. Lécivy piipravek je v CR registrovan. Dritel rozhodnuti o
registraci potvrdil, 7e uvedend $arie nebyla do CR dovezena, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje
légivy pripravek Temozolomide Sun, 5mg cps. dur., Sarie HAD3165E. Lécivy pripravek je vCR
registrovan, ale neni obchodovan. Lécivy pripravek nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru zbarveni) se stahuji Iécivé
pfipravky Ciprofloxacin Kabi 200mg/100ml a 400mg/200ml, vice 3arii. Lécivé pripravky jsou v CR
registrovany. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéené $arze nebyly dovezeny do CR, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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6. Thajska regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Gc¢inné latky) se stahuje
lé¢ivy pFipravek Mecze tablets, 500 mcg, tbl., Sarie ZET0895. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (IéCivé pFipravky vyrobeny s proexspirovanymi pomocnymi latkami) se stahuiji
|éCivé pripravky Nanac emulgel, Noocof sirup, Mycobet krém, Norfed sirup, Nootrim suspenze,
Mucosol sirup, vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt Castic vroztoku po rekonstituci) se stahuje IécCivy pripravek
Ceficad, 1000, 1 g, inj./inf. plv. sol., $arze EI133E3001. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

7. Danska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (kontaminace multiresistentni bakterii) se stahuje |éCivy pripravek Dicillin
(Dicloxacillin)/Staklox, 500mg, cps. dur., viechny 3arze. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt dvou tablet vjedné kavité blistru) se stahuje léCivy pripravek
Capecitabin Zentiva, 150mg, tbl. film. 60, Sarze 7W10004A, 7W10005A, 7W10006A. LécCivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani vramci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

8. Némecka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru zbarveni rekonstituovaného
roztoku) se stahuji |éCivé pripravky Dacarbazine Medac 100mg, 200mg a 500mg inj./inf. plv. sol., vice
arzi. Lécivy pripravek je v CR registrovan pouze v sile 200mg. Stahované 3arze viak nebyly do CR
dovezeny, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (odchylka od vyrobniho procesu) se stahuji nékteré 1écivé pripravky vyrobce
Pharma Stulln GmbH, Stulln, Némecko. Stahované 1é¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do
CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (chybéjici etikety na lahvickach) se stahuje Iécivy pripravek Darzalex, 20mg/ml
inf. cnc. sol. 1x20ml, 3arze KJS3P03.R4, KJS3P03.R5. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Drzitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, e dotéené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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9. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zaména stitkd jiné sily) se stahuje léCivy ptipravek Meropeném tri-hidratado
500 mg, plv., $arZe 23021257, 23022187. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legdlniho distribucniho fetézce

, v Charakter o e e, . L
Nazev pripravku v Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
) Mexicka laéni Vice inf ,
Plaquenil® 200mg, 20 tablet Padélek BMXAOQ05 exicka regu acn! Ice Intormact
autorita zde
2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki
B . Charakter _ L . 3
Nazev pripravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Vyskyt v CR
. , . - nezjistén,
Neregistrovany Regierungsprasidium .
trex tea v neuvedeno N obsahuje
|éCivy ptipravek Karlsruhe, Némecko
nedeklarovanou
[éCivou latku
Testoviron Depot Padélek MP02258 MHRA, Velké Britanie Vyskyt v CR

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalsim institucim.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly

Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 05.01.2024 10:35
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