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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — Gnor 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
ey et e e , - spolecnosti/ . o
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
StaZeni légivého | VVsledek mimo
PERINDOPRIL Mylan Ireland pripravku a7 limit specifikace
1.2.2021 231822 MYLAN, 4MG Limited, Dublin, 8105318 z Urovné v parametru Il.
TBL NOB 90 Irsko zdravotnickych obsah lé¢ivé
zarizeni |a'tky
Stazeni lécivého | VVsledek mimo
PERINDOPRIL Mylan Ireland pripravku a? limit specifikace
1.2.2021 231820 MYLAN, 4MG Limited, Dublin, 8105317 z Urovné vV parametru Il.
TBL NOB 30 Irsko zdravotnickych obsah lé¢ivé
zatizeni latky
P100043941
RESPREEZA, . P100060520 | ¢\ i léivého | Preventivni
1000MG INF CSL Behring P100060943 pipravku a2 ;eoven(;uvnl
GmbH, P10012361 uvody -
12.2.2021 | 0210988 PSO LQF Var P18812§§4g z Grovné riziko I,
1+1X20ML+AD+ arbure, zdravotnickych mikrobialni
FILTR Némecko P100239615 zafizeni kontaminace
P100255922
P100266780
Umoznéni
o Nesoulad s
distribuce, L
L Lo aktualné
BRIMICA vydeje, uvadéni i
i schvalenou
GENUAIR, AstraZeneca AB, do obéhu nebo ) L
. . o registracni
3.2.2021 210203 340MCG/12MC Sodertilje, 319S pouzivani pfi dok taci [l.
< okumentaci
G INH PLV Svédsko poskytovani o
) ) (poutziti drive
1X60DAV zdravotnich L
“ e schvaleného
sluzeb Iécivého ) ,
. typu inhalatoru)
pfipravku
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Opatieni
Datum . .
o e e o . . spole¢nosti/ . "
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Diivod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Angelini Pharma vydeje, uvadéni
ERDOMED, Ceska republika do obéhu nebo Nesoulad textd
5.2.2021 199680 300MG CPS s.r.o., Brno - 0215 pouzivani pfi s registracni Il
DUR 60 Stary Liskovec, poskytovani dokumentaci
Ceska republika zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Angelini Pharma vydeje, uvadéni
ERDOMED, Ceska republika do ob&hu nebo | Nesoulad text(
5.2.2021 87076 300MG CPS s.r.o., Brno - 0216 pouzivani pfi s registracni Il
DUR 20 Stary Liskovec, poskytovani dokumentaci
Ceska republika zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Angelini Pharma vydeje, uvadéni
TRITTICO N , . Y o
Ceska republika do obéhu nebo | Nesoulad textd
PROLONG, wroi oy N
5.2.2021 0188157 s.r.o., Brno— 0111 pouzivani pfi s registracni M.
150MG TBL PRO g o )
1 Stary Liskovec, poskytovani dokumentaci
Ceska republika zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadeéni
Aspen Pharma N i
LEUKERAN, ) o do obéhu nebo | Neuvedeni kédu
Trading Limited, vo oy . e
5.2.2021 192844 2MG TBL FLM Dublin 24 010405 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
ublin 24, L
25 poskytovani obalu
Irsko ,
zdravotnich

sluzeb Iécivého
pfipravku
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Opatieni
Datum . .
v o en (v Y . spolecnosti/ . .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Diivod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni ,
MEMANTINE . Uvedeni
Healthcare do obéhu nebo L,
ACCORD, Y nespravného
16.2.2021 194630 S.L.U., P2004832 pouzivani pfi i ., M.
20MG TBL FLM ., kédu SUKL na
Barcelona, poskytovani "
56 N . , vnéjSim obalu
Spanélsko zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
GlaxoSmithKline vydeje, uvadéni
NUCALA, Trading Services do obéhu nebo | Nesoulad text(
25.2.2021 0238560 | 100MG INJ SOL Limited 2S3J pouzivani pfi s registracni I.
1X1ML Dublin, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovadni SarZi z diivodu zdvad v jakosti — tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSi INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Lojuxta (lomitamid)- pfipomenuti tykajici se sledovani
funkce jater u pacientti Ié¢enych pfipravkem Lojuxta a vyvarovani se uzivani v téhotenstvi.

e Spolec¢nost Amryt Pharmaceuticals DAC by Vam ve spolupraci s Evropskou agenturou pro lécivé
pfipravky a Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv chtéla pfipomenout potfebu sledovani funkce jater u
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pacientl IéCenych pripravkem Lojuxta a vyvarovani se uzivani v téhotenstvi. Podrobnéjsi informace
naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-lojuxta

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Brazilska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (zjiSténa hodnota mimo limit specifikace v parametru vzhled roztoku — ¢astice
v roztoku) se stahuje lécivy pfipravek Norepinephrine hemitartrate, 2 mg/ml, sol., Sarze 20030438.
Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozna kontaminace pfipravkem clonazepam) se stahuje Iécivy pripravek
Decnazol 1000 mg, tbl., 3arze 20002635. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se stahuje léCivy pfipravek Zemaira 1000mg,
inf. pso. Iqf 1+1X20mI+AD+FILTR, $arZe Y413909 a P100145418. Lécivy piipravek je v CR registrovan
pod ndzvem Respreeza, 1000 mg, inf. pso. lgf 1+1X20mI+AD+FILTR. Dotéena $arze v CR byla preventivné
staZena, vice na: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-12-2-2021

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost jinych lahvicek) se stahuje IéCivy pfipravek Profenid, 50 mg/ml,
sol., $arze ARA02307. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje IéCivy pripravek Septmax, 2%, sol.,
viechny 3arze. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického

|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Americka regulacni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje |éCivy pfipravek Ketorolac, 30 mg/ml,
inj., Sarze 6121083. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni na vnéjsim obalu) se stahuje |éCivy pripravek
Cisatracurium Besylate Injection, 10mg/5ml, 10 vialek, $arze C11507A. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuji IéCivé pripravky ChloraPrep One-

Step 3 ml Aplicator - Clear, sol., vice SarZi, ChloraPrep With Tint 3 ml Aplicator — Hi-Lite Orange, sol.,
vice Sarzi, BD ChloraPrep TM Clear 3 ml Aplicator, sol., vice Sarzi a BD ChloraPrep TM Hi-Lite Orange
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TM 3 ml Aplicator, sol., vice $arzi. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v
ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily pripravku na obalu) se stahuje léCivy pripravek
Enoxaparin Sodium Injection USP, 100 mg/ml a 120 mg/ml, inj., 60505-0795-4 CS008 a 60505-0796-4
CT003. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravna informace o lécivé latce na Stitku obalu) se stahuje IéCivy
pripravek Sulfur Ointment 10%, mast, Sarze 5084, 5130, 5132 a 5160. Lécivy pFipravek neni v CR

registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Japonska regulacni autorita

e ZdlOvodu zavady v jakosti (zjiSténa hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah latky
cyanocobalamin) se stahuje |éCivy pripravek Vitric tablets, 120 a 300 tbl., Sarie T8DS01, T8DS02,
T8DS03 a T8DS04. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Kanadska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se stahuje 1é¢ivy pfipravek GUM Paroex,
Paroex/Chlorhexidine Gluconate Oral Rinse USP 0,12%, viechny 3arze. Légivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni mnoZstvi jedné necistoty) se stahuji léCivé pfipravky Pro Doc
Limitee Irbesartan HCTZ 300/12,5 mg, 100 tbl., sarze HW0586, HWO0587 a Sandoz Irbesartan HCT
300/12,5 mg, 100 a 500 tbl., 3arie HY7383, JA4033, JA4034 a JE2529. Lécivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost necistoty NDMA) se stahuje IéCivy pfipravek PMS -
Ranitidine 75 mg, tbl., vice 3arzi a PMS - Ranitidine 150 mg, tbl., vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost jinych kapsli v baleni) se stahuje 1éCivy pfipravek PMS — Docutate
sodium, 100 mg, cps., $arze 2032501. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci

specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Némecka regulacni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (prasklinka na vialce) se stahuje léCivy pfipravek Oncofolic 50 mg/ml, inj./inf.
sol., vice 3arii. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt inertnich ¢astic v IéCivé latce) byla pozastavena distribuce 1éCivého
pfipravku Ventolin, 0,4mg/ml, sir., 150ml, $arze 20D002. Na zakladé zhodnoceni nebylo identifikovano
7adné riziko pro pacienta z diivodu pouZivané filtrace v ramci vyroby. Dotéend $arze v CR proto byla
uvolnéna do distribuce.

e Némecka regulaéni autorita informuje o zjisténi u spole¢nosti TICEBA GmbH, Heidelberg, Némecko
(zjisténi nesouladu se spravnou vyrobni praxi). Zjisténi se vztahuji ke klinickému hodnoceni. Jedna
klinickd studie je v CR evidovana, byla viak pred¢asné ukonéena.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nedostatecné zapeceténa ampule s pfiloZzenou vodou pro injekce) se stahuje
lé¢ivy pripravek Zeldox, 20 mg/ml, inj.pso. lgf., $arZe Z641704. Lécivy pripravek neni v CR registrovan

a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Polska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru barva roztoku) se
stahuje léCivy pFipravek Biodacyna, inj./inf. sol., 250 mg/ml, 1x4 ml, $arze 10719. LéCivy pfipravek neni
v CR registrovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

7. Spanélska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjiSténa hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se
stahuje léCivy pripravek Solinitrina 0,8 mg, slg. tbl. nob, 30 tbl., Sarze R002, R003. LécCivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

8. Irska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti filtrd, které jsou soucasti baleni 1éCivého pripravku AmBisome, inf. plv. cnc.,
pozaduje irska regulacni autorita odstranéni téchto filtr( z baleni a nahrazeni jinymi. LéCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni. Jedna z dotéenych 3arzi viak byla dovezena do CR jako neregistrovany lécivy ptipravek.

Zdravotnické zatizeni pouZivajici uvedeny pripravek dotéené Sarze potvrdilo, Ze dotfenou SariZi jiz
nebude dale pouzivat.

9. Danska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt poskozeni primarniho obalu) se stahuje lécivy pfipravek
Adrenalin Bradex, inj.sol., 10x1ml, $arZe 1904296 a 1905876. Lécivy pripravek je v CR registrovén a
dotéend 3arze v CR byla stazena dne 15.10.2020, vice na: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-15-
10-2020.
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10. Thajska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje |é¢ivy pfipravek Bortero, 3,5mg/vial, inj.,
$arze BOR119607B. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. lzraelska regulacni autorita

e lzraelska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce CTS Chemical Industries LTD., 3 Hakidma St.,
Industrial Zone, Kiryat Malachi, 8305769, Izrael. Byly zjiStény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych pfipravkd registrovanych v CR.

2. Némecka regulacni autorita

e Némecka regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Symbiotec Pharmalab Ltd., 385/2 Pigdamber,
Near Hotel Mashal, Off A.B. Road, Rau, Indore (M.P.), 453331, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami
spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravki
registrovanych v CR. Vsichni dotéeni dritelé rozhodnuti o registraci predloZili pozadované analyzy rizik.
Nebyla navriena 7adnéa opatieni viici dotéenym $arzim na trhu v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

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

Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

Ambisome 50mg/mL 301118 Brazilska regulacni autorita Vice informaci zde

Oxaliplatin Solution AqVida
50 mg - 5 mg/ml, inf. cnc. AF190402

sol. Némecka regulani autorita | Vice informaci zde

Oxaliplatin Solution AgVid
xaliplatin Solution AqVida AG190302

100 mg - 5 mg/ml, inf. cnc.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nejsou.
Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
povérena fizenim Sekce dozoru
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