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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatfeni
Datum letnosti/
L, P e . . . spolecnosti . "
zverejnéni Kéd SUKL | Légivy pFipravek Spoleénost Sarze P i Diivod Trida
- Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
P&G Health .. Mozny vysledek
Stazeni az . N
VIGANTOL, Germany GmbH, i . mimo limit
z Urovné
8.3.2022 0243240 0,5MG/ML POR Schwalbach am 19KQ193 L, specifikace v I.
. zdravotnickych
GTT SOL 1X10ML | Taunus, Némecko o parametru obsah
zafizeni e
ucinné latky
) StazZeni az Mozina
ACCUZIDE Pfizer, spol. CM2639 i . .
z Urovné pfitomnost
8.3.2022 0064788 20MG/12,5MG sr.o., Praha, CY4257 L i Il.
L, . zdravotnickych nedeklarovanych
TBL FLM 30 Ceska republika DT1743 o ..
zafizeni necistot
) StazZeni az Mozina
ACCUZIDE Pfizer, spol. i . .
z Urovné pfitomnost
8.3.2022 0064790 20MG/12,5MG sr.o., Praha, CR8372 L i Il.
L, . zdravotnickych nedeklarovanych
TBL FLM 100 Ceska republika ., ..
zafizeni necistot
. CR8369 Stazeni az Mozna
ACCUZIDE Pfizer, spol. i . .
FD9314 z urovné pfitomnost
8.3.2022 0076710 10MG/12,5MG sr.o., Praha, L i Il.
L, . FK8595 zdravotnickych nedeklarovanych
TBL FLM 100 Ceska republika Y ..
FP9655 zafizeni necistot
Stazeni az Vysledek mimo
VIGANTOL, 0,5 GALMED a.s., , . o .
., z Urovné limit specifikace v
17.3.2022 0132990 MG/ML POR GTT Ostrava, Ceskd 19LQ101-G1 L Il.
. zdravotnickych parametru obsah
SOL 1 X 10ML republika . e
zafizeni ucinné latky
Stazeni az Vysledek mimo
VIGANTOL RONCOR s.r.o., , . o .
L, z Urovné limit specifikace v
17.3.2022 0132941 0,5MG/ML POR Cestlice, Ceska 19LQ101-R L Il.
. zdravotnickych parametru obsah
GTT SOL 1X10ML republika o e
zafizeni ucinné latky
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Opatieni
Datum lecnosti/
e v . e e . v spolecnosti . .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze P i Diivod Trida
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
. Stazeni az Vysledek mimo
ratiopharm . N - o
ATENOBENE, z Urovné limit specifikace v
30.3.2022 0062861 GmbH, Ulm, X15124H L, Il.
25MG TBL FLM 30 . zdravotnickych parametru obsah
Némecko . e,
zafizeni ucinné latky
Umoznéni
distribuce,
GENOTROPIN, V\’/deje, uvadéni
361U(12MG) IN) | Pfizer, spol.sr.0., do ob&hu nebo Nesoulad text(
1.3.2022 187295 PSO LQF Praha, Ceskd ELO530Y pouzivani pfi s registracni M.
5+5X1ML republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni ,
Accord . Uvedeni
ZUBSOLYV, do obéhu nebo L,
Healthcare S.L.U., o nespravného
2.3.2022 238329 1,4MG/0,36 MG B096/1 pouzivani pri , . 1
Barcelona, . kédu SUKL na :
SLG TBLNOB 7 . . poskytovani .
Spanélsko i vnéjsim obalu
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Octapharma (IP) vydeje, uvadéni
ALBUNORM, SPRL, Brusel - do obé&hu nebo Nesoulad text(
7.3.2022 230451 | 200G/L INF SOL Anderlecht, L151A6661 pouzivani pri s registracni "
1X100ML Belgie poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline do obéhu nebo Nesoulad text(
ZINACEF, 750MG L. o . . .
21.3.2022 237921 (Ireland) Limited, 2002E2 pouzivani pfi s registracni I
INJ/INF PLV SOL 1 . (s . )
Dublin 24, Irsko poskytovani dokumentaci

zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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Opatfeni
Datum lecnosti/
Y e L e s . v . spolecnosti . ..
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze P i Diavod Trida
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Lo Lo Nesoulad
vydeje, uvadéni . L
N s registracni
FASENRA, 30MG AstraZeneca AB, do obéhu nebo i
" NP0017 . dokumentaci
22.3.2022 222689 INJ SOL ISP Sodertilje, pouzivani pFi ot s 1.
<, MLO210 ., (poutiti dfive
1X1mML Svédsko poskytovani o
i schvdleného typu
zdravotnich balu)
oba
sluzeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Admeda vydeje, uvadéni Neuvedeni kodu
DOBUTAMIN L N . _—
ADMEDA Arzneimittel do obéhu nebo SUKL na vnéjsim
23.3.2022 253208 ’ GmbH, 01028D-Cz pouzivani pfi obalu a nesoulad Il
5MG/ML INF SOL . L, . o,
Nienwohld, poskytovani textl s registracni
1X50ML B i i
Némecko zdravotnich dokumentaci
sluzeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
. . vydeje, uvadéni | Nesoulad textl a
Piramal Critical .
HYPNOMIDATE, 2100111 do obéhu nebo nesoulad
Care B.V.,
25.3.2022 241678 2MG/ML INJ SOL ouzivani pfi ouZitého obalu IIl.
5/X10ML Voorschoten, 2101418 P vt ,p, P <traini
oskytovani s registracni
Nizozemsko 2106310 posiy i & i
zdravotnich dokumentaci
sluzeb léCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
. " vydeje, uvadéni
Piramal Critical do ob&h b N lad texti
0 obéhu nebo esoulad text(
25.3.2022 241680 SUFENTA, Care B.Y., 210943 Zivani pfi istraéni I
3. ouZzivani pfi s registracni .
5MCG/ML INJ SOL Voorschoten, 2109453 P vt ,p, q kg taci
oskytovani okumentaci
Nizozemsko 2200238 posiy i
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Dat Opatieni
atum
24 S Eary spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarze P |’/ Dlvod Trida
. . Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
RINGERUV
13440 ROZTOK VIAFLO, 22A24E3B
INF SOL
20X500ML
SODIUM
CHLORIDE BP
235772 BAXTER 0,9 %, 21K19BW
9MG/ML INF
SOL 10X1000ML
HARTMANNUV
13452 ROZTOK 21L13E0D
VIAFLO, INF SOL 22A21E9S
10X1000ML
HARTMANNUV Umoznéni
distribuce,
13447 ROZTOK 21L12E3D ” IS, " U?Zv i Nesoulad textt
vydeje, uvaaeni
VIAFLO, INF SOL |  BAXTER CZECH 22A24E8L d‘:) on 2hu mebo s registraéni
20X500ML spol. sr.o., Praha T dokumentaci a
29.3.2022 ., . pouzivani pFi L, 1.
PLASMALYTE, 5, Ceska republika 21K22E8S ., neuvedeni kédu
11670 poskytovani . .
INF SOL 21L16E7P } SUKL na vnéjsim
zdravotnich
20X500ML 21L17E7L . ) e obalu
sluzeb lécivého
PLASMALYTE o
, pfipravku
11671 INF SOL 21L15E27
10X1000ML
GLUKOZA 10%
158805 VIAFLO, 21L10E7D
100MG/ML INF 22A07E8L
SOL 20X500ML
CHLORID SODNY
187184 BAXTER 0,9%, 2112006
9MG/ML INF SOL
6X2000ML 11
CHLORID SODNY
187195 BAXTER 0,9%, 2110214
9MG/ML INF SOL 21L0312
20X500ML 111
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Opatfeni
Datum lecnosti/
Y e 5d SU fve o s . - spolecnosti . ..
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze P i Diavod Trida
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
. . vydeje, uvadéni
HAVRIX JUNIOR GlaxoSmithKline . .
. . do obéhu nebo Nesoulad textt
56571 MONODOSE, Biologicals S.A., e . .
31.3.2022 . AHAVCO79AN pouzivani pfi s registracni .
720EU INJ SUS Rixensart, ., B
. poskytovani dokumentaci
1X0,5ML+S) Belgie i
zdravotnich

sluzeb |écivého
pfipravku

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:

Tfida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.
Tfida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — vSechny lécivé pripravky obsahujici infliximab - pouziti Zivych

vakcin u kojenct vystavenych infliximabu in utero nebo béhem kojeni

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv a Evropska agentura pro IéCivé pFipravky ve spoluprdci s drziteli rozhodnuti o

registraci by Vas radi informovali o doplnéni bezpecnostnich informaci o pouZiti Zivych vakcin u kojenct

vystavenych infliximabu in utero nebo béhem kojeni. Podrobnéjsi informace naleznete na:

https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-vsechny-lecive-pripravky-obsahuijici

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — riziko Ié¢ebnych chyb v souvislosti s pouzivanim dvou lékovych

forem pfipravku Lynparza (olaparib)

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv a Evropska agentura pro IéCivé pripravky ve spoluprdci se spole¢nosti AstraZeneca

AB by Vas radi informovali o riziku 1é¢ebnych chyb v souvislosti s existenci dvou |ékovych forem pfipravku Lynparza

(olaparib) a o skutecnosti, Ze je nelze zaménovat na podkladé miligram za miligram. Podrobnéjsi informace

naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-lynparza-1
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Informace o dulezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici biezen 2022 jsou
uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v bfeznu 2022 je uvedena na: https://www.sukl.cz/aktualizace-

bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-brezen-2022

INFORMACE ZAHRANIENiCH AUTORIT

1. iranska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje
lé¢ivy ptipravek Sabril, 500 mg, tbl., SarZe 9926A. Lécivy piipravek je v CR registrovan, ale dotéend $arze
nebyla dovezena do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Metronidazol,
5 mg/ml, sol., 3arZe 223621A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v
ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Americka regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (chybéjici stitek na nékterych predplnénych perech) se stahuje IéCivy pripravek
Semglee, 100Units/ml, $arze BF20003118. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, ale dotéend $arie nebyla
dovezena do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni pfitomnost nitrosaminovych necistot) se stahuje 1éCivy pripravek
Accuretic 10/12,5 mg, tbl., Sarie FM9526, FA3736 a EJ5192, Accuretic 20/12,5 mg, tbl., SarZe EF3087,
ET9511 a Sarie EJ5192 a Accuretic 20/25 mg, tbl., S3arze EA0781 a FA3736. Uvedené 3arie nebyly do CR
dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni. V CR je registrovan
|éCivy pFipravek Accuzide, ktery byl dne 8.3.2022 z dlivodu mozné pfFitomnost nedeklarovanych nedistot
stazen az z Urovné zdravotnickych zafizeni, viz https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-8-3-2022-2.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) se stahuje léCivy pfipravek Maximum Strength
Acid Reducer Without Prescription, 150 mg, tbl., vice 3arZi. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (pritomnost viditelnych Castic po rekonstituci pripravku) se stahuji IécCivé

pfipravky Piperacillin and Tazobactam for injection, 4,5 g, plv.sol., Sarze 305757 a 305756, Piperacillin
and Tazobactam for injection, 3,375 g, plv.sol., SarZze 305664 a 305665 a Piperacillin and Tazobactam for
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injection, 2,25 g, plv.sol., $arZe 305666 a 305718. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic) se stahuje |éCivy pfipravek Sodium Acetate Injection, USP,
328 mg/ml, sol., $arie 6125334 a 6125335. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR,

a to ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily na obalu) se stahuje IéCivy pfipravek Encephabol Forte,
tbl. flm., 200 mg, 3arze 216230. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v
ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Némecka regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (riziko chybného oznadeni sily na obalu) se stahuje 1éCivy pfipravek Ospolot 50
mg, tbl. flm. 200, 50 mg, $arze 0021002450. Légivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled tablet) se stahuje 1éCivy
pfipravek Panto-Denk 40, 40 mg, tbl., vice 3arZi. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje |éCivy pfipravek Resprezza, Igf. a inj.sol., 4000 mg
a 5000 mg, vice 3arzi. Légivy ptipravek v uvedenych silach neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a

to ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. lzraelska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vnitini obal byl chybné oznacen jako Ciprofloxacin) se stahuje lé¢ivy pfipravek
Paracetamol Altan 10 mg/ml, inf., $arZe P211027. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
. E1300B01 iranska regulacni Vice informaci
Cellcept, 500mg tbl.fim. 50 padélek E1376B01 autorita 2de
Deflox Gotas, 15mg/ml sol., padélek N63412 Mexicka rggulacnl Vice informac
autorita zde
645464, 687746,
677753, 701002,
701004, 701006, Brazilska regulacni Vice informaci
Durateston padélek 701007, 701009, autorita 2de
701010, 701011, ==
701012, 717288,
19012
Testosterone Enanthate N Brazilska regulaéni Vice informaci
Injection 3000mg/10ml padelek LT-91454 autorita zde
Trgnbf)lone Acetate padélek LT-96754 Brazilska re':gulaém’ Vice informaci
Injectio, 1mg/10ml autorita zde
Masteron Drostanolone Brazilska regulacni Vice informaci
Propionate Injection padélek LT-91332 .
1000mg/10ml autorita zde
AAQ6790
BBB3855
ADE3101
BBS2497
Opdivo 10mg/ml inf. cnc. N AAX7296 Mexicka regulacni Vice informaci
sol., padélek AA23012 autorita zde
ABG4099
BBS2500
ABL4615
ABW6875
. Y Némecka regulacni | Vice informaci
Mesporin, 1000 IV padélek IB21-034 .
autorita zde
Cabergoline Advance, 0,5
mg tbl. flm. 2 a Y . " . ,
. . T-9847 Némecka regulacni Vice informaci
Amlodipin padelky T-9846 autorita 2de
5 mg/Telmisartan 80 mg, —
tbl. 30
Jakavi 20 mg, . SACWI Brazilska regulacni Vice informaci
padélek SAJY6 )
tbl. nob. 60X20 mg STP69 autorita zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-cellcept
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-deflox-gotas
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-testosterone-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-trenbolone
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-masteron
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-opdivo
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mesporin
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-cabergoline
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-podezreni-na-padelani-leciveho-pripravku
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

B . Charakter .. . . B
Nazev ptipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Spanish Agency for
Zeneley capsules r}%.relgls:c,rovany 08JR21122024 Mec?lcmes a_nd VySkY.tVVVCR
|éCivy ptipravek Medical Devices nezjistén
(AEMPS)
e | | O || wh
Ject P CRM21001MA nezjidtén
100mg/vial)
. , Austrian Federal , x
Maxviril Igis,gls;;’oéavg( neni uvedeno Office for Safety in szl;yi';;/éﬁR
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