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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — leden 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatfeni
Datum letnosti/
., P L spolec¢nosti 5 .
zverejneni Kéd SUKL | Légivy pFipravek Spoleénost Sarie P i Davod Trida
- Rozhodnuti
opateni ¢
SUKL
TEVA Czech . Vysledek mimo
. Stazeni az L .
CHOLAGOL, Industries s.r.o., 100018789 , . limit specifikace
z Urovné
31.1.2022 0000699 POR GTT SOL Opava- 100022450 L, v parametru Il.
i ., zdravotnickych o
1X10ML Komarov, Ceska 100023174 .. obsah lécivé
. zafizeni )
republika latky
UmozZnéni
distribuce,
, vydeje, uvadéni
Pfizer, . 3
DALACIN, | do obéhu nebo Nesoulad textt
spol.sr.o., e L,
4.1.2022 0015222 | 50MmG/G VAG POl S 1.0- EX7816 pOUZivani pFi s registraéni .
Praha 5, Ceska , ,
CRM 40G+7APL . poskytovani dokumentaci
republika i
zdravotnich
sluZeb lIécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni
ROCALTROL, Netherlands do obéhu nebo | Neuvedeni SUKL
11.1.2022 258233 0,50MCG CPS B.V., B2118B01 pouzivani pfi kédu na vnéjsim 1.
MOL 30(3X10) Amsterdam, poskytovani obalu
Nizozemsko zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pripravku
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Opatfeni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni
ROCALTROL, Netherlands do ob&hu nebo | Neuvedeni SUKL
11.1.2022 258231 0,25MCG CPS B.V., B2352B04 pouzivani pfi kédu na vnéjsim 1.
MOL 30 Amsterdam, poskytovani obalu
Nizozemsko zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, L.
o . . .| Neuvedeni SUKL
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni i .
. kédu na vnéjsim
KYTRIL, IMG/ML Netherlands do obéhu nebo
e Y obalu a nesoulad
11.1.2022 241767 INJ/INF SOL B.V., MO0010B03 pouzivani pfi textd M.
extud
5X3ML Amsterdam, poskytovani . L
. , s registracni
Nizozemsko zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, L.
- . . .| Neuvedeni SUKL
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni K6d .
6du na vnéjsim
Netherlands do obéhu nebo !
KYTRIL, 2MG TBL o obalu a nesoulad
11.1.2022 241764 B.V., F4002F15 pouzivani pri . M.
FLM 5 o textu
Amsterdam, poskytovani .
. , s registracni
Nizozemsko zdravotnich i
. . dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni
TENORMIN, Netherlands do obéhu nebo | Neuvedeni SUKL
11.1.2022 258422 100MG TBL FLM B.V., RV096 pouzivani pri kédu na vnéjsim .
28 11 Amsterdam, poskytovani obalu
Nizozemsko zdravotnich

sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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Opatfeni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni
TENORMIN, Netherlands do obéhu nebo | Neuvedeni SUKL
11.1.2022 258421 50MG TBL FLM B.V., RV025 pouZzivani pfi kodu na vnéjsim [.
28 Amsterdam, poskytovani obalu
Nizozemsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Atnahs Pharma vydeje, uvadéni
TENORETIC, Netherlands RV093 do ob&hu nebo | Neuvedeni SUKL
11.1.2022 258420 100MG/25MG B.V., RVO094 pouzivani pri kdédu na vnéjsim [.
TBL FLM 28 Amsterdam, poskytovani obalu
Nizozemsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Actavis G vydeje, uvadéni
ctavis Grou
RAMIPRIL PTC ehf P do obéhu nebo Nesoulad textd
ent., v sy . v,
12.1.2022 224749 ACTAVIS, 2,5MG 269121 pouzivani pri s registracni M.
Hafnarfjordur, o i
TBL NOB 30 island poskytovani dokumentaci
slan
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni
Upjohn EESV, . .
LYRICA, do obéhu nebo Nesoulad textd
Capelle aan den o . L.
13.1.2021 0167735 20MG/ML POR Lssel FC0778 pouzivani pri s registracni .
ssel, . .
SOL 1X473ML . poskytovani dokumentaci
Nizozemsko ,
zdravotnich

sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovani SarZi z divodu 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 zpusobit zdvaZné ohroZeni zdravi.

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

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — donepezil

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv a Evropska agentura pro lécCivé pripravky ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o
registraci by Vas radi informovali o doplnéni bezpecnostnich informaci o pripravcich obsahujicich donepezil
tykajici se poruchy vedeni srde¢niho vzruchu vcetné prodlouzeni QT intervalu a Torsade de Pointes.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-donepezil

Terlipresin k 1é¢bé hepatorenalniho syndromu — zahdjeno celoevropské prehodnoceni

Evropska agentura pro 1é¢&ivé pFipravky zahajila prehodnoceni 1é¢ivych pripravkl s obsahem Gé&inné latky
terlipresin v indikaci |éCba hepatorenalniho syndromu. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/terlipresin-k-lecbe-hepatorenalniho-syndromu-zahajeno

Informace o dulleZitych hodnocenich bezpecénosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici leden 2022 jsou
uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v lednu 2022 je uvedena na:

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-leden-2022-1

INFORMACE ZAHRANIENICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se
stahuji 1éCivé pripravky Pasonican 1mcg, cps. 28, Sarze B1519, B1946, B2674, B4092 a Pasonican 2mcg,
cps. 28, $arze B2740 a B4091. Lécivé pipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani
v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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2. Belgicka regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru uvolnovani IéCivych latek
ve 24 mésici doby pouZitelnosti) se stahuje |éCivy pFipravek MyRing, vag.ins., 0,120mg/0,015mg/24hours,
$arze 20BAA01701, B2190106 a B2190123. Lécivy pripravek je v CR registrovan pod nazvem Adaring
0,120mg/0,015mg/24 h, aviak dotéené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyssi obsah léCivé latky) se stahuje 1éCivy pripravek Lidocaine HCI Topical
Solution 4%, sol., $arie 15594 a 16345. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a
to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se stahuje 1éCivy pfipravek Veklury, 100 mg,
inj. sol., Sare 2141001-1A a 2141002-1A. Lécivy ptipravek je v CR registrovan. Dritel rozhodnuti o
registraci potvrdil, 7e dotéené Zarie nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje léclivy pripravek Senna syrup, sol.,

8,8mg/5ml, 3arze AM1115S. Lécivy pfipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zévady v jakosti (pfitomnost cizorodého materidlu) se stahuje IéCivy prFipravek Solugdo ringer
com lactato, inf.sol., 3arze 074820. Lécivy ptipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Irska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (u nékterych lécivych pfipravkd Braillovo pismo prelepeno ATD) se stahovalo
vice lé¢ivych pFipravkd. V CR se jednalo o 1é¢ivy pFipravek Ecobec, 50mcg, 100 mcg a 250 mcg inh.sol.pss.
200 davek. Sarze dovezené do CR byly zkontrolovany. Bylo zjisténo, 7e se uvedena zavada CR netyka.

6. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zévady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje IéCivy
pripravek Amotin 1000, tbl. fim., 3arze 4248002. Lécivy pripravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zadvady v jakosti (riziko protékani z dlivodu zadvadné lahvicky) se stahuje lécivy pfipravek

Potassee, 500 mg/5 ml, sirup, 3arie 1743. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Madarska regulacni autorita

e Madarska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Jiangsu Yew Pharmaceutical Co. Ltd. Fanggiao Town
Industrial park, Fanggiao Town, Yixing City, Jiangsu province, 214 264 Cina. Byly zjitény neshody se zdsadami
spravné vyrobni praxe. V CR jsou dotéeny dva registrované |é¢ivé pripravky, pouze jeden je obchodovan. Driitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze na trh v CR nebudou dotéené $arze uvolnény.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho Fetézce

Nazev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
COMBIART Danska regulacni Vice informaci
Artemether/Lumefantrine padélek 7225119 autor‘igta Jde
Tablets (20/120mg) -
Soliris 300mg inf. cnc. sol. N 1012401 Vice informaci
1x30m! padeélek 1001600 WHO 2de
Imunoglobulin 5 g/100 ml, adélek (353 B 20045) Brazilska regulaéni Vice informaci
inj. sol. P 353 A 20049 autorita 2de
Imunoglobulina G Brazilska regulaéni Vice informaci
Intravenosa UNC 5 g/100 padélek IVL1915/50 'g
autorita zde
ml
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravku
3 . Charakter L . L . 3
Nazev ptipravku .. Sarie Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
Viazene® BLUE rj(irelgis:clrovam’/ 21MS1019 Landesverwaltungsamt VVSkY.tV VvéR
|éCivy pFipravek Halle nezjistén
neregistrovany , Landesdirektion Vyskyt v CR
Vega Honey - g . Y| neni uvedeno y \./.v .
|éCivy pripravek Sachsen nezjistén
Desoface and neregistrovany , Norwegian Medicines Vyskyt v CR
v neni uvedeno -
Desobody |éCivy pFipravek Agency nezjistén
neregistrovany Vyskyt v CR
Ichthyol eregistrovany | 50221 BfArM ySEVEY
|éCivy pFipravek nezjistén
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-combiart
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-soliris-2
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-imunoglobulin
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-2

' ® 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
Nazev ptipravku CIj,a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
ist y . Vyskyt v CR
BIKINI capsules rjtj.re,glswrovany neni uvedeno AEMPS ys Y.vvv
|éCivy ptipravek nezjistén
y Vyskyt v CR
Ichthyol padélek 160821 BfArM YKVt Y
nezjistén
BRAWN NUTRITION neregistrovany neni uvedeno LAVG, Abteilung
SARM: MK |éCivy ptipravek Gesundheit G3
Dr. Heinz 2pmg r}(irefgls:c,rovany neni uvedeno Regierungsprasidium Vysk\‘/‘tv vvCR
Tadalafil léCivy pripravek Karlsruhe nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

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