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

Srobarova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

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

e, SUKL

Datum
7.3.2024

Vyfizuje/linka
Krej¢ova/363

Spisova zn.
sukls53189/2024

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich ptipravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — Ginor 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatfeni
Datum . .
Y, P e . . . spole¢nosti/ . .
zverejneni K6éd SUKL | Lécivy pfipravek Spoleénost Sarze Rozhodnuti Davod Trida
opatieni )
SUKL
ZEPOSIA, Bristol-Myers .
0,23MG+0,46MG Squibb Uvolnéni Zavada v jakosti
6.2.2024 0249570 K02154A distribuce a . -
CPS Pharma EEIG, wWdeie se neprokazala
DUR 4X0,23MG+ |  Dublin, Irsko yael
3X0,46MG
Vysledek mimo
Heyl Chemisch- Staseni limit specifikace
METALCAPTASE, | pharmazeutische . . v parametrech
7.22024 | 0066753 | 300MG TBLENT | Fabrik GmbH & 28000555 z urovne . I,
50 Co. KG. Berlin zdravotnickych disoluce
Nérr;ecko ' zafizeni a odolnost v{ci
zaludedni stavé
Vysledek mimo
FENTANYL- ratiopharm S'fazenlv limit specifikace
RATIOPHARM 121615 z Grovné
15.2.2024 0114898 / ’ GmbH, Ulm, 122172 dravotnickich v parametru I.
12MCG/H TDR % Zdravotnickyc A
N k
EMIP 53 1MIG émecko Jafizent obsah Gcinné
! latky
1701-1G25
MS- Lékarna 2401-1G25 Stazeni
27.2.2024 _ GENTIANOVA Galenika, 0502-1G25 z Urovné Zévada v jakosti |
o VIOLET 0.5% Praha 6, Ceska 0802-1G25 zdravotnickych | $arze 2401-1G25 '
27 republika 1602-1G25 zafizeni
22.02.2024
UmozZnéni
distribuce,
IALUGEN PLUS, IBSA Slovakia vydeje, uvadeni
0,5MG/G+ s.r.o., Bratislava, do obéhu nebo | Nesoulad textl
9.2.2024 0014873 10MG/G LIG IPR Slovenska C15807 pouzivani pfi s registracni Il
10 republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pfFipravek

Spolecnost

Sarie

Opatfeni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Duivod

Trida

9.2.2024

0014877

IALUGEN PLUS,
2MG/G+10MG/G
CRM 60G

IBSA Slovakia
s.r.o., Bratislava,
Slovenska
republika

C14696
C16231
C16232

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

14.2.2024

0221079

HYLAK FORTE,
POR SOL 100 ML

Pharmedex,
s.r.o., Praha 9,
Ceska republika

A68603

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj§im
obalu

15.2.2024

0201970

PAMYCON,
330001U/25001U
DRM PLV SOL 1

BB Pharma a.s.,
Praha, Ceska

republika

2312161
2312163
2312164

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd 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 zpUlsobu Iécby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale ptistoupilo se ke stahovani z jinych divod( (ani nemusi
byt pozadovéano pfislusnym regula¢nim Uradem), ale nespadaji do tridy | a Il.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatreni
Datum Kéd leénosti/
Corax o fve s e Spolecnost Ears spolecnosti o
zverejnéni ) Sarie Dlvod
jv B} SUKL LéCivy pripravek Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
ImunomedicA,
Usti nad StazZeni az
IMUNOR a.s., Usti na 35000822 7 Grovné Zkraceni doby
29.2.2024 87299 ! Labem. Ceska L - .
10MG PORLYO 4 ’ 36000822 | zdravotnickych | pouzZitelnosti
republika zafizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Adacel, inj. sus. 1x0,5ml +2J a Adacel, inj. sus. 1x0,5ml +1J

Drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi Pasteur, Lyon informuje o nesouladu s Nafizenim 2016/161 u lé¢ivého
ptipravku Adacel. Vice na: Informacni dopis - Adacel, inj. sus. 1x0,5ml +2J a Adacel, inj. sus. 1x0,5ml +1J, Statni

ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

Toujeo, 3001U/ml inj. sol. pep. 3X1,5ml Solostar

Drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Frankfurt am Main informuje o moznosti
estetické vady na sekundarnim obalu lé¢ivého ptipravku Toujeo. Vice na: Informacni dopis - Toujeo, 3001U/ml

inj. sol. pep. 3X1,5ml Solostar, Statni ustav pro kontrolu Iéciv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — pseudoefedrin

Drzitelé rozhodnuti o registraci pripravk(i s obsahem ucinné latky pseudoefedrin by Vas ve spolupraci s
Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu Ié€iv radi informovali o rizicich
syndromu reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS) po podani léCivych pripravkl obsahujicich pseudoefedrin. Podrobnéjsi informace naleznete zde:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-pseudoefedrin

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — valproat

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv a Evropska agentura pro lécivé pripravky ve spoluprdci s drziteli rozhodnuti o
registraci by Vas radi informovali o novych opatfenich tykajicich se potencidlniho rizika neurovyvojovych
poruch u déti otcl Ié¢enych valproatem béhem 3 mésicl pred pocetim. Podrobnéjsi informace naleznete zde:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-valproat-2
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https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adacel-inj-sus-1x0-5ml-2j-a-adacel-inj-sus
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adacel-inj-sus-1x0-5ml-2j-a-adacel-inj-sus
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-toujeo-300iu-ml-inj-sol-pep-3x1-5ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-toujeo-300iu-ml-inj-sol-pep-3x1-5ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-pseudoefedrin
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-valproat-2

' ® ) SU KL STATNIi USTAV Srobarova 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

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost jiného lécivého pfipravku v baleni) se stahuje IécCivy
pripravek Zenzedi, 30 mg por. tbl. 30, $arze F230169A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zévady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje léCivy pripravek Sucralfate Oral
Prescription 1g/10ml, Sarze 810300. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady vjakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje |écivda pfFipravek
TheraBreath Strawberry Splash for Kids 0.5mg/ml, $arze PA3083011. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

2. Polska regulacni autorita

Zdlvodu zavady vjakosti (vyskyt Castic vroztoku) se stahuje |écCivy pfFipravek
Misintu, 20mg inj./inf.sol.plv.sol., $arZe 30313010, 30845510. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

3. Argentinska regulacni autorita

ZdGvodu zavady vjakosti (pfitomnost Castic) se stahuje léCivy  pripravek
Xipromox, 200mg/100ml, $arie 07651. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady vjakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje |écCivy pfipravek
Ringerdv laktatovy roztok HLB, $arze 07537. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. lzraelska regulacni autorita

Zdivodu zavady vjakosti (riziko dezintegrace lahvicky) se stahuje I|éCivy pfripravek
Vancomycin Human, 500 mg inf. plv. csl., Sarze 220523, 230501, 230504, 230511, 230524,
230537, 230548. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Dritel rozhodnuti o registraci potvrdil, e
dotéené Sarie nebyly uvedeny na trh v CR, arfe nebyly dovezeny ani v radmci specifického
|é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.
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5. Rakouska regulacni autorita

e Zdlvodu zadvady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty N-nitroso-fluoxetin) se
stahuje lé¢ivy pripravek Flux Hexal 20 mg, cps. dur., $arie KZ9508. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty N-nitroso-fluoxetin) se
stahuje IéCivy pripravek Fluoxetin 1A Pharma 20 mg, cps. dur., Sarze KU9020, LL1183, LL0432.
Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (odchylka pfi vyrobnim procesu) se stahoval léCivy pfripravek
Mydriaticum Stulln, 5mg/ml gtt. 10x10ml, $arZze 22K047. Lécivy piipravek neni v CR registrovan.
Dotcena Sarze vsak byla identifikovana v pravidelnych hlasenich doddvek a zasob distribuovanych
neregistrovanych lécivych pfipravka. Informace byla zvefejnéna na webu SUKL, vice zde.

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 retézce

harak .
Nazev pripravku Cwa rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Brazilska laéni | Vice inf p
Dysport 300U Padélek W17397 raziiskaregutacni ) - Vice informaci
autorita zde
Botox (toxina botulinica) 300U inj. Padélek c7211ca Brazilska rggulacnl Vice informaci
sol. autorita zde
Durateston Padélek 833804 Brazilska rggulacnl Vice informaci
autorita zde
Brazilska laéni | Vice inf .
Perjeta, 420mg inf. cnc. sol. 1X14ml |  Padélek HO569B05 raziiskareguiacni ) - Vice informaci
autorita zde
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https://www.sukl.cz/informace-sukl-neregistrovany-lecivy-pripravek-mydriaticum
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-300su
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-4
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-perjeta-1
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‘ - Charakt . f . ‘
Nazev pfipravku v,a rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
Blincyto 38,4mcg Padélek 1147922A Brazilska rggulacnl Vice informaci
autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravkd
i . Charakter — L . A
Nazev pfipravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Pharmaceutical Inspection
HHS A1 L-CARNITINE | Neregistrovany and Enforcement Vyskyt v CR
LEPIDIUM l6civy pripravek | neuvedeno Department; Spanish nezjiétén
¥y prip Agency for Medicines and )
Medical Devices (AEMPS)
. N Landesdirektion Sachsen, Vyskyt v CR
®
Masushita Padélek Neuvedeno 09105 Chemnitz nezjistén
Landesamt fir Soziales,
Neregi y Vv Vyskyt v CR
Bio Herbs Coffee eregistrovany 230625 Jugend und Versorgung yskytv C
|éCivy pripravek Rheinland-Pfalz, Dienstort nezjistén
Trier
Natural Mixed Herbal l\f?‘relgw:c,rovany neuvedeno BFArM szvkyt v CR '
Blend Paste |éCivy pripravek nezjistén, tadalafil
Vyskyt v CR
nezjistén,
Phinalon c3 Neregistrovany | \p434421 MHRA dovezeno
|éCivy pripravek némeckou
osobou z jizni
Afriky
CHEPLAPHARM
Valcyte ® Tablets N Arzneimittel GmbH Vyskyt v CR
Padélek =
450 mg adéle neuvedeno Ziegelhof 24 _ 17489 nezjiétén, Egypt
Greifswald _ Germany
Ny - Vyskyt v CR
Percocet 10mg/325mg Padélek neuvedeno Ministry of Health (Israel) ZZZ}Iiégén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru
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Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 08.03.2024 12:43
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