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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — ¢erven 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
ey et e e y - spolecnosti/ . "
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Stazeni léCivého | Vysledek mimo
EGIRAMLON, Egis pripravku az limit specifikace
9.6.2021 0177281 5MG/5MG CPS | Pharmaceuticals | 5093B0121 z Urovné v parametru .
DUR 90 PLC, Madarsko zdravotnickych obsah lécivé
zatizeni latky
Stazeni létivého | VYsledekmimo
EGIRAMLON, Egis piipravku a¥ limit specifikace
9.6.2021 0177291 | 5MG/10MG CPS | Pharmaceuticals | 1972A0220 z Urovné v parametru Il.
DUR 90 PLC, Madarsko zdravotnickych obsah znamé
zafizeni netistoty
StaZeni légivého | Vysledek mimo
EGIRAMLON, Egis ptipravku aZ limit specifikace
9.6.2021 0177296 10MG/10MG Pharmaceuticals | 5020A0121 z Urovné v parametru I.
CPS DUR 90 PLC, Madarsko zdravotnickych obsah lécivé
zafizeni latky
StaZeni léCivého Pfitomnost
CHAMPIX, . o Y .
Pfizer Europe pfipravku az nedeklarované
0,5MG+1MG , Y y.
14.6.2021 193947 MA EEIG, 00019361 z Urovné necistoty v Il.
TBL FLM 11+14 . L, e
i Bruxelles, Belgie zdravotnickych [éCivém
zafizeni pfipravku
Stazeni léCivého | Vysledek mimo
EGIRAMLON, Egis pripravku az limit specifikace
23.6.2021 0177286 | 10MG/5MG CPS | Pharmaceuticals | 1975B0220 z Urovné Vv parametru .
DUR 90 PLC, Madarsko zdravotnickych obsah lécivé
zafizeni [atky ramipril
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Duvod

Trida

11.6.2021

100170

JENAMAZOL 2%,
20MG/G VAG
CRM 20G+APL

Quintesence
s.r.o., Praha 10,
Ceska republika

3010421A

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu

14.6.2021

242779

IBUPROFEN DR.
MAX, 400MG
CPS MOL 30

Dr. Max Pharma
s.r.o., Praha 1,
Ceska republika

DRO001
DR0002
DR0O003
DRO004
DRO005
DR0OO0O06

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

Na blistru je
vyrazeno
nespravné

oznaceni Cisla

Sarze a data
expirace

15.6.2021

241690

NUROFEN,
200MG EMP
MED 4

Reckitt
Benckiser
(Czech
Republic), spol.
sr.o0., Praha 3,
Ceska republika

LA682

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

Na vnéjsSim
obalu je uveden
nespravny kod
SUKL

15.6.2021

0072927

EXODERIL,
10MG/G CRM
15G

Sandoz GmbH,
Kundl,
Rakousko

LD4970

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadeéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

2/9




e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271 732 377

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

Opatreni
Datum . .
. e v o . .. spoleénosti/ . o
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
EXODERIL, Sandoz GmbH, do obéhu nebo Nesoulad textl
15.6.2021 | 0049505 | 10MG/G CRM Kundl, LD5953 pouzivani pfi s registraéni I
30G Rakousko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Lo . . . | Neuvedeni kédu
Accord vydeje, uvadéni . .o,
D2001344 . SUKL na vnéjsim
PIOGLITAZONE Healthcare do obéhu nebo
D2001194 o obalua
15.6.2021 0193077 | ACCORD, 15MG S.L.U., pouzivani pri . .
D2000150 .. nesoulad text(
TBL NOB 28 Barcelona, poskytovani . L
. . D2000149 , s registracni
Spanélsko zdravotnich ,
. L dokumentaci
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
o . . . | Neuvedeni kédu
Accord vydeje, uvadéni ., .
. SUKL na vnéjsim
PIOGLITAZONE Healthcare D2001405 do obéhu nebo bal
obalu a
15.6.2021 0193087 | ACCORD, 30MG S.L.U., D2000041 pouzivani pfi . Il
o nesoulad textd
TBL NOB 28 Barcelona, D2000049 poskytovani L,
. , s registracni
Spanélsko zdravotnich .
v e dokumentaci
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, L
Lo . . . | Neuvedeni kédu
Accord vydeje, uvadéni . s
. SUKL na vnéjsim
PIOGLITAZONE Healthcare do obéhu nebo
D2001806 o obalu a
15.6.2021 0193097 | ACCORD, 45MG S.L.U., pouzivani pfi . M.
D2001750 . nesoulad textd
TBL NOB 28 Barcelona, poskytovani . L
& . , s registracni
Spanélsko zdravotnich

sluzeb Iécivého
pfipravku

dokumentaci
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Opatieni
Datum . .
I e e y s spolecnosti/ . "
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
REPAGLINIDE Healthcare M2012551 do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
15.6.2021 0193249 | ACCORD, 0,5MG S.L.U., M2007287 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim .
TBL NOB 90 Barcelona, poskytovani obalu
Spanélsko zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
M2101611 Umoznéni
M2101614 distribuce,
Accord M2012344 | vydeje, uvadéni
REPAGLINIDE Healthcare M2101612 do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
15.6.2021 0193254 ACCORD, 1MG S.L.U., M2101610 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim .
TBL NOB 90 Barcelona, M2012347 poskytovani obalu
Spanélsko M2101613 zdravotnich
M2012346 sluzeb lé¢ivého
M2101609 pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
REPAGLINIDE Healthcare M2012335 do obéhu nebo | Neuvedeni kédu
15.6.2021 0193259 | ACCORD, 2MG S.L.U., M2018855 pouzivani pfi SUKL na vné&jsim Il
TBL NOB 90 Barcelona, M2014099 poskytovani obalu
Spanélsko zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni -
FLUCLOXACILLI . . . Na vnéjsim
Fresenius Kabi do obéhu nebo ]
N FRESENIUS o obalu je uveden
23.6.2021 239038 s.r.o. Praha 4, 18U1686 pouzivani pfi L, M.
KABI, 2G INJ/INF | . | . o nespravny kéd
Ceska republika poskytovani .
PLV SOL 10 SUKL

zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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Opatieni
Datum . .
I L er e y s spolecnosti/ . "
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni
KYBERNIN P, CSL Behring . .
501U/ML GmbH do obéhu nebo | Nesoulad text(
mDbH, Yooy . v
24.6.2021 85771 P100342665 pouzivani pri S registracni M.
INJ/INF PSO LQF Marburg, o .
. poskytovani dokumentaci
1+1X10ML Némecko ,
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, Uveden
SMITH & vydeje, uvadéni | nespravny kéd
NEPHEW do ob&hu nebo | SUKL na vné&jsim
IRUXOL MONO, vroas
24.6.2021 241683 GMBH, 308101 pouzivani pri obalu a .
UNG 1X10G L, .
Hamburg, poskytovani nesoulad text(
Némecko zdravotnich s registracni
sluzeb léc¢ivého dokumentaci
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
IMUNA PHARM, vydeje, uvadéni
CARBOCIT, N . Y .
a.s., Sarisské do obéhu nebo Vnitini obal je
320MG/25MG/ o vy .
29.6.2021 31950 Michalany, 270520 pouzivani pfi ve slovenském Il.
3MG TBL NOB , L .
20 Slovenska poskytovani jazyce
republika zdravotnich

sluZeb lécivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovdni sarZi z diivodu zdvad v jakosti — tfidy 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 zavazné 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.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatfeni
Datum v .
" P P . < . spoleénosti/ .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Divod
_ Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
BENOXI UNIMED Stazeni Ié¢ivého
Fi ku az
4AMG/MLOPH | PHARMA, spol. priprav cceni
30.6.2021 | 0020053 / o oPS 0505194 2 Grovng Zkraceni doby
GTT SOL sr.o., Ceska - pouzitelnosti
_ zdravotnickych
1X10ML republika zafizeni

DALSI INFORMACE SUKL

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: riziko trombézy v kombinaci

s trombocytopenii — aktualizovana informace

AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky a Statnim stavem pro kontrolu IéCiv Vas
chtéji informovat o aktualizované informaci o riziku trombdzy v kombinaci s trombocytopenii. Podrobné;jsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-vaxzevria-1

VAXZEVRIA/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: kontraindikace u osob se syndromem kapilarniho tniku (CLS)

v anamnéze

AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv Vas
chtéji informovat o kontraindikaci pfipravku Vaxzevria u osob s CLS v anamnéze. Podrobnéjsi informace
naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-vaxzevria-2

Hodnoceni myokarditidy a perikarditidy u vakcin proti onemocnéni COVID-19

SUKL informuje o hodnoceni hldéeni myokarditidy a perikarditidy v ¢asové souvislosti s o¢kovanim vakcinami
COVID-19. Podrobnéjsi
myokarditidy-a-perikarditidy-u-vakcin-proti

proti onemocnéni informace naleznete na: https://www.sukl.cz/hodnoceni-

Amiodaron Hameln 50 mg/ml koncentrat pro injekéni/infuzni roztok: pfitomnost viditelnych éastic (krystalt)
v roztoku — informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Spolecnost hameln pharma gmbh po dohodé se Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv informuje o pfitomnosti
viditelnych castic (krystall) v roztoku a nutnosti vizudlni kontroly pred podanim. Podrobnéjsi informace
naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-amiodaron-hameln-50-mg-mi
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Svédska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nemoZnost rozlomeni ampule) se stahuje 1éCivy pripravek Noradrenaline
Abcur, inf.cnc.sol., 1 mg/ml, 10x10 ml, 3arie 207174. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Némecka regulacni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (obalovy material pro silu 5 mg/25 mg byl pouZit pro baleni sily
2,5 mg/12,5 mg) se stahuje |éCivy pFipravek Ramipril comp 5 mg/25 mg Puren Tab., tbl., $arze 190318.
Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

3. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje IéCivy pfipravek Maximum
Strength Acid Reducer Without Prescription, 150 mg, thl., vice 3arzi. Lécivy p¥ipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuji 1éCivé pripravky PMS —
Irbesartan 75 mg, 150 mg, tbl., vice $arzi a PMS — Irbesartan — HCTZ 300 mg/12,5 mg a 300 mg/25 mg,
tbl., vice 3arzi. Légivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje IéCivy pripravek Mint —
Irbesartan/HCTZ 150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 mg a 300 mg/25 mg, tbl., vice sarzi. LéCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje léCivy pripravek Pro Doc
Irbesartan - HCTZ 150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 mg a 300 mg/25 mg, tbl., vice Sarzi. LéCivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1éCivé pripravky Sandoz
Irbesartan 150 mg a 300 mg, tbl., vice $arZi a Sandoz Irbesartan HCT 150 mg/12,5 mg, 300 mg/12,5 mg
a 300 mg/25 mg, tbl., vice arzi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v
ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje lécivy pFipravek Sandoz
Valsartan 80 mg, 160 mg a 320 mg, tbl., vice 3arzi. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje lééivy pfipravek RAN —
Irbesartan Tablets 75 mg, 150 mg a 300 mg, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru necistota D) se stahuje
lé¢ivy pFipravek Merhyton, 5 mg, tbl., $arie 19D012P a 3arie 20D096P. Lécivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Thajska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje IéCivy pfipravek Aminoven Infant 10 %,
sol., $arze 16PE7624. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

5. Japonska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace) se stahuje lé¢ivy pfipravek Alkixa
Ointment 2%, 20g a 500 g, ung., Sarze 07SA10, O8SA01, O8SA04, O8SA10 a O8SA13. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci 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 regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribucniho fetézce

Nazev pripravku Charakter pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
c 5me/5 289378
overan:blmg mg 283637
' 282640
272290 L ,
Coveram . ] ., ) Vice informaci
padélek 283914 Irska regulacni autorita
10mg/10mg tbl. zde
275105
Coversyl 5mg tbl. 278635
Losar-Denk 100, tbl. podezieni na 53370 Némecka regulacni Vice informaci
fim. padélek autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku
Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Black Horse Vital neregistrovany lécivy 200819, Landesdirektion (Tadalaflvl)
- Sachsen Vyskyt v CR
Honey pfipravek 202102 vl y
nezjistén
Cenforce Sildenafil . . . - >
y 1éCivy R Vysk R
Citrate Tablets IP neregistrovany lécivy 161260159 egierungsprasidium yskyt v C

100mg

pripravek

Karlsruhe

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
reditelka Sekce dozoru

v z. Ing. Frantisek Chuchma CSc.
feditel Inspekéniho Odboru
zastupce feditelky Sekce dozoru
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