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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
zvefejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole&nost Sarie spoleZnosti/ Diivod Ttida
opatFeni Rozhodnuti
SUKL
Vysledek mimo
Egis Stazeni limit specifikace
BITINEX, 18MG Pharmaceuticals z Urovné
6.6.2024 ! 1310557 Vv parametru 1.
0132133 CPSDUR 56 | PLC, Budapest, zdravotnickych P e
. v obsah lécivé
Madarsko zatizeni
latky
Stazen Riziko
Bausch Health azeni o .
fitomnosti
6.6.2024 0200935 | KALNORMIN,1G | oo d Limited, 80229408 z Urovné . g s 1.
TBL PRO 30 . . cizorodé c¢astice
Dublin, Irsko pacient( .
v tableté
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandoz s.r.o., Zsifés:'e limit specifikace
12.6.2024 0132151 | SANDOZ, 10MG Praha, Ceska 1211698 Jdravotnickych v parametru 1.
CPSDUR 28 | republika » 'y obsah lécivé
zafizeni
latky
i Provéreni mozné
Pozastaveni (vadv v iakosti
NOVOSEVEN o zavady v -
ZM(G)(I(SZKIU) iy | Novo Nordisk distribuce, riziko
12.6.2024 0194241 A/S, Bagsvaerd, PS6LH51 vydeje a . 1.
PSO LQF Dansko lazebnéh nedostatecné
écebného
1+1X2ML I o naplnénych
pouzivani .
vialek
Vysledek mimo
ATOMOXETINE Accord Zsifzi:'e limit specifikace
18.6.2024 0224196 ACCORD, 40MG Healthcare 1307190 sdravotnickvch V parametru I.
CPSDUR 28 | Poland Sp.Z 0.0 9 ,y obsah lécivé
zafizeni
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETINE H A|c:|:rd SYazenlv limit specifikace
18.6.2024 0224160 | ACCORD, 10MG clathcare 1302375 zurovne v parametru I,
CPS DUR 28 | Poland Sp. Z 0.0, zdravotnickych bsah l&give
Varsava, Polsko zarizeni obsah fecive
latky
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Datum 0|I:>atren|
v s x . , . T v - ¢ ti o v,
zverejneni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie spolecnos '{ Diivod Trida
v Rozhodnuti
opatreni ¢
SUKL
Lécivy pripravek
Lékdrna IKEM o .
Acidi borici aqua V’de “arl?'a1958/'9 Stazeni neobsahuje
21.6.2024 - ophthalmica C. | ' 0onoX@2298/2 1 13 05 2024 2 irovné pomocnou latku | II.
th Praha, Ceska acientd imikrobni
. republika p s protimikrobnim
ucinkem
Vysledek mimo
ATOMOXETINE H A(.i;(:l’d SYazemv limit specifikace
25.6.2024 | 0224196 | ACCORD, 40MG calthcare 1300460 z urovne v parametru I.
Poland Sp. Z 0.0, zdravotnickych e
CPSDUR 28 | Y Y obsah |écivé
Varsava, Polsko zafizeni
latky
Vysledek mimo
PROCTO- Herbacos Stazeni limit specifikace
GLYVENOL Recordati s.r.o. z Urovné
26.6.2024 1 ’ N 23B21 Vv parametru 1.
0180555 400MG/40MG Pardubice, Ceska zdravotnickych E h l6give
SUP 10 republika zafizeni obsan lecive
latky lidokain
Riziko
NOVOSEVEN, . .
2MG(100KIU) INJ Novo Nordisk S’fazenlv nedostate&nd
26.6.2024 0194241 A/S, Bagsvaerd, PS6LH51 z Grovné . I.
PSO LQF Déansko distributort naplnénych
1+1X2ML 11l vialek
CINACALCET Redgy I'E)C',i:ding SFaiem’v Nadlimitni obsah
27.6.2024 | 0253271 | REDDY, 30MG mbH, B2203639 zurovne nitrosaminové I,
Augsburg, zdravotnickych ..
TBL FLM 28 " v necistoty
Némecko zafizeni
S Vysledek mimo
. Stazeni
TRALGIT SR, Zentlvai k.s.: F3C022A J lrovné limit specifikace
28.6.2024 0230445 | 200MG TBL PRO Praha, Ceska L 1.
. OEC023A zdravotnickych v parametru
30 republika Y
zarizeni disoluce
Vysledek mimo
ATOMOXETIN X Glenmark | Stazeni limit specifikace
GLENMARK Pharmaceuticals z Urovné
28.6.2024 ! 1302774 v parametru Il
0223700 25MG CPS DUR s.r.o., Praha, zdravotnickych ;) h l6give
281 Ceska republika zafizeni obsah lecive
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmarl.< S’fazenlv limit specifikace
28.6.2024 0223697 GLENMARK, Pharmaceuticals 1307742 z urO\{ne' v parametru I
18MG CPS DUR s.r.o., Praha, zdravotnickych e
X s . e obsah lécivé
28 | Ceska republika zafizeni

latky
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

4.6.2024

0218927

LAMYA,
0,075MG TBL
FLM 3X28 IV

Heaton k.s.,
Praha, Ceska

republika

3DX108AA
3DX107AC

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

Nesoulad textl
s registracni
dokumentaci
a neuvedeni
kédu SUKL na

vnéjsim obalu

6.6.2024

0059490

LIST SENNY, SPC
1X40G II

LEROS, s.r. 0.,
Praha, Ceska

republika

248444

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

6.6.2024

0000966

SPECIES
UROLOGICAE
PLANTA, SPC 11V

LERQS, s. r.o.,
Praha, Ceska

republika

248632
248336

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

6.6.2024

0002223

PULMORAN,
SPC11

LERQOS, s.r.0.,
Praha, Ceska
republika

248561

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

6.6.2024

0014873

IALUGEN PLUS,
0,5MG/G+
10MG/G
LIGIPR 10

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

C17776

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

11.6.2024

0278267

CORVAPRO NEO,
40MG TBL FLM
30

Novatin Limited,
Mosta, Malta

DRD10165B

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

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

13.6.2024

0230580

MYDRANE, INJ
soL
20X(1X0,6ML+1J)

Laboratoires
Thea, Clermont-
Ferrand, Francie

MYO066

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

13.6.2024

0024010

CLOBEX,
500MCG/G SAT
125 ML

Galderma
International,
Paris La Défense
Cedex, Francie

4114103
4114108

Umoznéni
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

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271 732 377

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

Datum
zvefejnéni | Kod SUKL

opatieni

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

28.6.2024 0013307

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

Medi-
Radiopharma
Kft., Erd,
Madarsko

LC-240201-B

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

Nekompletnost
baleni [é¢ivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadl stahovani sarzi z divodu 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 potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zadvazné ohroZeni zdravi.

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

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

byt poZadovano prislusnym regula¢nim uradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum ; . ]
. Kod L&Eiw ofi ‘ Spolenost Sar3 spolecnosti/ bivod
zvefejnéni . olecnos arie tvo
jv i SUKL eclvy priprave P Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
ImunomedicA, Stazeni a3
a.s., Usti nad v 5 Zkréceni dob
28.6.2024 | 0087299 | 'MUNOR, 10MG 2199 57001222 z urovne 9 Y
PORLYO 4 Labem, Ceska zdravotnickych | pouzitelnosti
republika zafizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Vabysmo, 120mg/ml inj. sol. 1x0,24ml+1filtrj

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Roche Registration GmbH, Némecko, informuje provozovatele
o zavadé v jakosti léc¢ivého pripravku Vabysmo, 120mg/ml inj. sol. 1x0,24ml+1filtrj — mozné poskozeni
primarniho obalu prenosnych filtracnich jehel (TFN), které jsou urceny k odbéru léku z injekéni lahvicky. Vice
na: Informacni dopis - Vabysmo, Statni ustav pro kontrolu Ié&iv (sukl.cz)
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https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-vabysmo

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 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

DALSI INFORMACE SUKL

Metamizol — zahajeno evropské prehodnoceni

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv si Vas dovoluje informovat o zahajeni evropského prehodnoceni. Pfehodnoceni
je zaméreno na riziko agranulocytdzy a na opatteni, jak je minimalizovat. Podrobnéjsi informace naleznete
zde: https://www.sukl.cz/metamizol-zahajeno-evropske-prehodnoceni

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — Evenity (romosozumab) a kardiovaskularni rizika

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv ve spolupréci se spoleénosti UCB s.r.o. Ceskd republika a Evropskou agenturou
pro |écivé pripravky si Vas dovoluje upozornit na kardiovaskularni rizika a souvisejici opatfeni u léCivého
pfipravku Evenity (romosozumab). Podrobnéjsi informace naleznete zde:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-evenity

Upozoriiujeme, Ze 24.06.2024 byl zvefejnén informacni zpravodaj Nezadouci Ucinky léciv, ¢islo 2/2024.
Najdete jej na: https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-2-2024

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Slovenska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné oznadeni sily na obalu) se stahuje lélivy pripravek
Metfogamma 500mg tbl. flm. 120, $arze 307122. Lécivy pfipravek neniv CR v této sile registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Némecka regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled roztoku) se stahuje
|éCiva latka tetracainhydrochlorid vyrobce Venkata Narayana Active Ingredients Private Limited,
Andra Pradesh, Indie, Sarie 23001023000, 23001023001, 23001023002, 23001023003,
23001023004, 23001023005. Sarie 23001023001 byla dovezena do CR pro pFipravu v Iékarné.
Spole¢nost BENU Ceska republika s.r.o., potvrdila, e pfedmétnou $arzi vratila dodavateli.

3. Kanadska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje léCivy pripravek Dianeal PD4 2.5 %
Dextrose 3000 ml a 5000 ml, SarZe W4C09TO0, W4B26T4, W4B29T1, WAC07T1, WAC18T2. LécCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.
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Z dGivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje |éCivy pfipravek Physioneal 40 2.27%
Glucose 2500 ml, 3arze W4B26T2. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Drzitel rozhodnuti
o registraci potvrdil, Ze dotéend $arZe nebyla uvedena na trh v CR, $arie nebyla dovezena ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

Z dGvodu zavady v jakosti (pfitomnost pevnych Castic) se stahuje IéCivy pfipravek Docetaxel
injection, 160mg/16ml a 80mg/8ml, Sarie F1030001, F1040001. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (riziko mikrobiadlni kontaminace) se stahuje |éCivy pfipravek Suntegrity
Impeccable Skin Sunscreen Foundation, Sarze 1071V, 107NU, 109NU, 115BU, 117BU, 113SA,
114SA, 106BR, 101MO. Lécivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJiCi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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' ® SL'J KL STATNI 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

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribucniho Fetézce

. - Charakter < . P . <
Nazev ptipravku v Sarie Vydavajici autorita Pozndmka
pfipravku
. , " Némecka regulacni | Vice informaci
EP.Dbol-10, velikost baleni 100 tbl. Padélek neuvedeno .
autorita zde
Brazilska laéni Vice inf ,
Dysport, 500SU inj. plv. sol. Padélek W24975 raziiska regufacni | - Vice Intormact
autorita zde
Hydromorphon Ethypharm Kalceks, Padélek 50430522 Némecka r?gulacnl Vice informaci
2mg/ml autorita zde
Svétova L ,
Ozempic, inj. sol. pe Padélek LP6F832 zdravotnicka Vice informaci
PIC, In). sol. pep. NAR0074 ) zde
organizace
Y 397239 Némecka regulacni | Vice informaci
Enhertu 100mg Padélek 394373 autorita 2de
. . , Y Turecka regulaéni Vice informaci
Cialis 5 mg, velikost baleni 28 tbl. Padélek D562076 .
autorita zde
2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pt¥ipravki
B .. Charakter _— L ) B
Nazev ptipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Power of Sex — Men & I\’Itve're’gls:f’rovany neuvedeno BFArM Vysk\‘/‘tv vvCR
Woman |éCivy ptipravek nezjistén
Wiltlife Detox Neregistrovany WLT0926 BfArM Vyskyt v CR
|éCivy pripravek nezjistén
Black Rhino .
. . s N ist Y Vyskyt v CR
Epimediumlu Bitkisel ’tve're,g|swrovany neuvedeno BfArM ys Y.vvv
N |éCivy pripravek nezjistén
karisimli Macun

French National Agency for

CYTEQ:.uf;(i)srr‘nlng Padélek (;0600752: medicines and heath VVSkY.tV VVCR
product safety nezjisten

EP.Dng-lO Padélek neuvedeno BfarM VVSkY.tVVVCR
(Methandienone) nezjistén
B . . a . Ty . ’ )4

ulls E'plmedy.umlu l\’ltve're’g|svtlrovany neuvedeno Regierungsprasidium VyskY'tvaCR
Ginsengli |éCivy pripravek Karlsruhe nezjistén
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ep-dbol-10
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-7
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-hydromorphon-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ozempic-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-podezreni-na-padelani-leciveho-pripravku-4
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-cialis-5mg

' ® SL'J KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
i . Charakter _ L . B
Nazev pfipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Landesamt fiir Soziales,
Neregistrovany Jugend und Versorgung Vyskyt v CR
Max Fly |éCivy pripravek neuvedeno Rheinland-Pfalz, Dienstort nezjistén
Trier
Landesamt fir Soziales,
Sidra — Maximum Neregistrovany neuvedeno Jugend und Versorgung Vyskyt v CR
Power |éCivy pripravek Rheinland-Pfalz, Dienstort nezjistén
Trier
Neregi y iminal Intelli Vyskyt v CR
Mrs. Umrantoo l?'relg|s:c,rovany neuvedeno Cr|m|na‘ nte |g§nce ys YtyvyC
|éCivy pripravek Service Austria nezjistén
Land tfur G dheit , .
RIVOTRIL® 2 MG ) andesam ur sesundnel Vyskyt v CR
TABLETS Padélek E1874E1 und Soziales neziictén
Abteilung Gesundheit J

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce reditelky Sekce dozoru

v z. Ing. Eva Niklickova
Povérena zastupovanim na zakladé prikazu ze dne 20.6.2024
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