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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — kvéten 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
zvefejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole&nost Sarie spoleZnosti/ Diivod Ttida
. Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
Sarze €. 23H16-
Methylrosanilinii Fagron a.s Stazeni T06-107897
chloridi solutio 2 iy z Grovné nevyhovéla
7.5.2024 - | kd Vice Sarzi, viz L, . . Il.
0,5% FAGRON, 0 Orrzg:lf)'liijs a — | zdravotnickych | poZadavkiim na
25G zafizeni mikrobiologickou
jakost
Sarze &. 23H16-
Methylrosanilinii Fagron a.s S’fazenlv T06-107897
chloridi solutio 2 e Z urovne nevyhovéla
7.5.2024 - 3 Vice Sarii, viz L . . 1.
0,5% FAGRON, Olo:zgﬁa'hﬁaes'(a - ZdraVOtnlckyCh pozadavkum na
50G zafizeni mikrobiologickou
jakost
Sarze &. 23H16-
Methylrosanilinii Fagron a.s S'fazenlv T06-107897
chloridi solutio o . e v zurovne nevyhovéla
7.5.2024 - | ka Vice Sarzi, viz i . . 1.
0,5% FAGRON, O O:ZSLL:EI“EES a - ZdraVOtnleyCh pozadavkum na
400G zafizeni mikrobiologickou
jakost
Sarze &. 23H16-
Methylrosanilinii Fagron a.s S'fazenlv T06-107897
chloridi solutio o e zurovne nevyhovéla
7.5.2024 — 3 Vice sarzi, viz L 1.
0,5% FAGRON, Olo:zsﬁﬁ'hf(::Ska - ZdraVOtnlckyCh poiadavkﬁm na
900G zafizeni mikrobiologickou
jakost
BAXTER CZECH Stazeni Vysledek mimo
TISSEEL, razent i i
spol.sr.o., R, z Urovné Imit specitikace
27.5.2024 0153350 LYO PLQ GKU o 3 Vice Sarzi, viz o 1.
IXAML Praha, Ceska zdravotnickych Vv parametru
republika zafizeni disoluce
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

2.5.2024

0013307

LEUCO-SCINT,
0,18MG RAD KIT
3+3+3

Medi-
Radiopharma
Kft., Erd,
Madarsko

LC-240201-A

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

Nekompletnost
baleni

10.5.2024

0107496

VERORAB, INJ
PSU LQF
1+1X0,5ML ISP

Sanofi Pasteur,
Lyon, Francie

X1A991M

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

13.5.2024

0209782

ORALAIR 300 IR,
300IR SLG TBL
NOB 30

Stallergenes,
Antony, Francie

2035262102

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadeéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

20.5.2024

0172754

ZINKOROT,
25MG TBL NOB
50

Woérwag Pharma
GmbH & Co. KG,
Boblingen,
Némecko

M23R541

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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STATNI USTAV
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100 41 Praha 10
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

23.5.2024

0260906

LINDYNETTE,
75MCG/20MCG
TBL OBD 3X21

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

T3B027A

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

23.5.2024

0260907

LINDYNETTE,
75MCG/20MCG
TBL OBD 6X21

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

T3B027A

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

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 léCby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodd (ani nemusi

byt poZzadovano prislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum ; . .
. Kéd L&EivY ofi ‘ Soolenost Sar3 spoleénosti/ bivod
zverejnéni . olecnos arie uvo
Jv ) SUKL ecivy priprave P Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
ImunomedicA, Staseni a¥
a.s., Usti nad 55001222 v & Zkraceni dob
31.5.2024 | 87299 IMUNOR, A zurovne o y
10MG POR LYO 4 Labem, Ceska 56001222 | zdravotnickych pouzitelnosti
republika zafizeni
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INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Oralair 300 IR, 300IR slg. thl. nob. 30

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Stallergenes, Antony, Francie informuje provozovatele
0 zavadé v jakosti IéCivého pfipravku Oralair 300 IR, 300IR slg. tbhl. nob. 30 — na vnéjsim obalu je zaménéno
poradi variabilnich dat (Cislo SarZe a doba pouZitelnosti). Zaroven je na obalu uvedeno i Cislo dil¢i Sarze uvadéné
na blistru. Vice na: Informacni dopis — Oralair 300 IR, 300IR slg. tbl. nob. 30, Statni ustav pro kontrolu léciv

(sukl.cz)

Adacel a Adacel Polio

Drizitel rozhodnuti o registraci Sanofi Pasteur, Lyon, Francie informuje o nesouladu s Nafizenim 2016/161
u lécivych pripravk( Adacel, inj. sus. isp. 1X0,5ml+2SJ, Adacel, inj. sus. isp. 1X0,5ml+1SJ, Adacel Polio, inj. sus.
isp. 1X0,5ml+2SJ a Adacel Polio, inj. sus. isp. 1X0,5ml+1SJ. Vice na: Informacni dopis - Adacel a Adacel Polio,
Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

Verorab, inj.psu.lgf. 1+1x0,5ml isp.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti Sanofi Pasteur, Lyon, Francie informuje provozovatele
o zavadé v jakosti |écivého pripravku Verorab, inj.psu.lgf. 1+1x0,5ml isp. — na neutrdInim obalu je uvedena
rozdilnd hodnota koncentrace antigenu nez na krycim obalu zddvodu neiplementace zmény. Vice
na: Informacni dopis Verorab, inj.psu.laf. 1+1x0,5ml isp., Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

Mispregnol, 400mcg tbl.nob. 16 II

Zastupce drZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Exelgyn, Pafiz, Francie informuje provozovatele o pfidani
15 kusu pribalové informace k baleni 1éCivého ptipravku Mispregnol, 400mcg tbl.nob. 16 Il. Vice na:
Informacni dopis Mispregnol, 400mcg tbl.nob. 16 I, Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz).

Giapreza, 2,5mg/ml inf. cnc. sol. 10x1ml

Drizitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost PAION Deutchland GmbH,  Aachen, Némecko
informuje provozovatele o moznosti vyskytu nedostatecné naplnénych lahvicek IéCivého pripravku Giapreza,
2,5mg/ml inf. cnc. sol. 10x1ml. Vice na: Informacni dopis Giapreza, 2,5mg/ml inf. cnc. sol. 10x1ml, Statni Ustav

pro kontrolu léciv (sukl.cz)
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https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-oralair-300-ir-300ir-slg-tbl-nob-30
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DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — Muscoril

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv ve spolupraci s drzitelem rozhodnuti o registraci, Sanofi, s. r. 0. a Evropskou

agenturou pro Iécivé pripravky by Vas rad informoval, Ze 1éCivy pfipravek Muscoril 4 mg tvrdé tobolky

a Muscoril 4 mg/2 ml injekcni roztok (thiokolchikosid) je v souvislosti s rizikem genotoxicity nové

kontraindikovan. Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-

muscoril-2

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Brazilska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru absorbance) se stahuje
lé¢ivy pFipravek Nibisnu, 100mg inj. psl. sol., $arze H220446. Lécivy ptipravek neni vCR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah nedistot) se stahuji
|éCivé pripravky Pressomede, 10 mg, tbl. 30 a Pressomede, 20 mg, thl. 30, vice Sarzi. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

2. Polska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru distribuce velikosti ¢astic)
se stahuje 1é¢ivy ptipravek Egoropal, 75 mg, inj.sus., $arze 4201475. Lécivy pripravek je v CR
registrovan, aviak uvedena 3arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru distribuce velikosti ¢astic)
se stahuje |écCivy pripravek Palifren Long, 150mg inj. sus. pro. isp. 1+2J, Sarze 4201120, 4300099,
4201591. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, e dotéené
arze nebyly uvedeny na trh v CR, $arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Singapurska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje l1éCivy
pFipravek Ferrocyte Tablet 50 mg, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.
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Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Gcinné latky) se
stahuje |écivy pFipravek Promelix Syrup, por. sir., $arie 325/23002. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

4. Estonska regulacni autorita

Z davodu zavady v jakosti (nizsi mnozZstvi davek) se stahuiji lé¢ivé pripravky Fluticavac, 27,5mcg/d,
nas. spr. sus., $arze N3K0O05 a Flutivac, 27,5mcg/d, nas. spr. sus., Sarze N3H002. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Némecka regulacni autorita

Z dGvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v roztoku) se stahuje |éCivy pripravek Oncofolic
50 mg/ml, inj. sol., vice $ari. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Americka regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vyssi obsah Ucinné latky) se stahuji IéCivé pFipravky Fentanyl 1000 mcg
v 0,9% Sodium Chloride 100 mL IV vaku, vice Sarzi a Fentanyl 2500 mcg v 0,9% Sodium Chloride
250 mL IV vaku, vice $arZi. Lé&ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny,
a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (vyssi obsah ucinné latky) se stahuji 1é¢ivé pripravky Phenylephrine HCI
20 mg v 0,9% Sodium Chloride 250 mL IV vaku, vice Sarzi a Phenylephrine HClI 40 mg
v 0,9% Sodium Chloride 250 mL IV vaku, vice 3arZi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovény
anebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢ klinického
hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (vyssi obsah ucinné latky) se stahuji IéCivé pripravky Vancomycin HCI
1.25 g v 0,9% Sodium Chloride 250 mL IV vaku, vice Sarzi a Vancomycin HCl 1.5 g PF
v 0,9% Sodium Chloride 250 mL IV vaku, vice 3arZi. Léc¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany
anebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho retézce

harak .
Nazev ptipravku C"a rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
e " Brazilska laéni | Viceinf i
Opdivo, inf/inj sol. 1 Padélek ASW3556 raziiska rggu acnt Ice informaci
autorita zde
. N Né ka lacni | Vice inf i
Toctino 10 mg Padélek 1489670100 emecka rc:egu acni Ice informaci
autorita zde
L o . . . - L .
Albiomin 20@, ZOQg/I solution for Padélek C234582P01 Némecka rt::\gulacnl Vice informaci
infusion autorita zde
Botox® (Toxina botulinica Tipo A) Padélek C675 C03 Mexicka regulacni Vice informaci
100U €6921C3 autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki
i .. Charakter . L L . 3
Nazev ptipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
TSIMINIS Strips of . . L , x
. . rips o . Neregistrovany National Organisation of Vyskyt v CR
Glycerine with Oxalic e neuvedeno L S
Acid |éCivy pripravek Medicines (Greece) nezjistén
ACIFLEX Oxalic Acid Neregistrovany National Organisation of Vyskyt v CR
. o neuvedeno . S
Strips |éCivy pripravek Medicines (Greece) nezjistén
Oxalic Acid Strips Neregistrovany National Organisation of Vyskyt v CR
v o neuvedeno . iy
Wonderfulbees |éCivy pFipravek Medicines (Greece) nezjistén
Neregist y Criminal Intelli Vyskyt v CR
Anabolic Steroids l(va.re'glswrovany neuvedeno riminatin ? 'gence Y \./.V Y
|éCivy pFipravek Austria nezjistén
Neregi ’ Vyskyt v CR
Sahmerdan Gold l?.relgls:c,rovany neuvedeno Regierung von Oberbayern Y \./.v v
|éCivy pFipravek nezjistén
i 7 i ici Vyskyt v CR
Lemonbottle Neregistrovany | 553110801 Norwegian Medicines ySKyt v
|é¢ivy pripravek Agency nezjistén
Epimedyum Extraktli Neregistrovany . Vyskyt v CR
21 R A
Macun Plus |éCivy pfipravek 00 egierung von Oberbayern nezjistén
i ‘ Vyskyt v CR
SEMAGLUTYD 4mg Padélek neuvedeno Chief Pharmaceutical ySky

Inspectorate (GIF) Poland

nezjistén
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|éCivy pFipravek

Agency

i ' Vyskyt v CR
TIRZEPATIDE 5mg Pad&lek neuvedeno Chief Pharmaceutical ySvt Y
Inspectorate (GIF) Poland nezjistén
i ' Vyskyt v CR
Tamoll-X 225 Padélek neuvedeno Inspectie Gezondheidszorg Y \./.v N
en Jeugd (NL) nezjistén
i y i ici Vyskyt v CR
Dysport Neregistrovany A76153 Norwegian Medicines ysKy

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im 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
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