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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — cervenec 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
zverejnéni Kéd SUKL | Lé&ivy pii k Spole¢ Sars spolecnosti/ Davod Trida
jv : é¢ivy priprave poleénost arie Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
Nesoulad se
Stazeni a? zasadami
TADALAFIL Aristo Pharma azeniazz NV
Urovné spravné vyrobni
8.7.2022 248889 ARISTO, 5MG GmbH, Berlin, 1464005) L, v . 1.
. zdravotnickych | praxe pfi vyrobé
TBL FLM 28 Némecko v (v
zafizeni [éCivého
pfipravku
Nesoulad se
Seni a3 zasadami
TADALAFIL Aristo Pharma Stazeniazz R
urovné spravné vyrobni
8.7.2022 248903 ARISTO, 20MG GmbH, Berlin, 1462014H L, v Y 1.
. zdravotnickych | praxe pfi vyrobé
TBLFLM 4 Némecko v fve
zarizeni lécivého
pfipravku
Nesoulad se
tazeni az zasadami
TADALAFIL Aristo Pharma Stazeniazz spravné virobni
urovné
8.7.2022 | 248904 | ARISTO,20MG | GmbH, Berlin, | 1462014F e e
. 1462022E zdravotnickych | praxe pfi vyrobé
TBL FLM 8 Némecko v, fvi s
zarfizeni écivého
pfipravku
Zvyseny vyskyt
AMIODARON viditelnych
HAMELN, " i oh StazeniaZz krystald v
50MG/ML amein pharma drovné roztoku zjistény
18.7.2022 223855 1.
INJ/INF gmﬁg'm He""crl‘:j'“' 139503A | dravotnickych béhem
CNC SOL zafizeni opakovanych
10X3ML vizualnich
kontrol vzorkd
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Opatieni
Datum le€nosti/
RNy . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarze : hodnuti Dlvod Trida
ozhodnuti
opatieni N
SUKL
Umoznéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni i
Laboratoires y Uvedeni
PROSTAPHLIN, do obéhu nebo L,
243763 Delbert, o nespravného
7.7.2022 1000MG INJ PLV . 307550 pouzivani pfi , . Il.
Pariz, L. kédu SUKL na
SOL 25 ) poskytovani s
Francie , vnéjsim obalu
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
Phoenix Labs distribuce’
Unlimited vydeje, uvadéni
GLYVENOL, Company, do obéhu nebo | Neuvedené kédu
216232 011121 oo .
14.7.2022 400MG CPS MOL Clonee 021121 pouzivani pfri SUKL na vnejsim M.
60 County Meath, poskytovani obalu
Irsko zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
4402574 UmozZnéni
distribuce,
D0057A03 dei dani Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) s
Laboratoire DO081A02 . SUKL na vnéjsim
NUTRYELT, Auettant D0123A04 | doobéhunebo obalu a
15.7.2022 125907 INE CNC SOL g ’ D0137A03 pouzivani pri nesouladu texti M.
Lyon, oskytovani
10x10ML e D0219A03 POsky s registraéni
rancie D0266A03 zdravotnich dokumentaci
DO450A03 pFipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Uvedent
i vedeni
MEDOXIN, Medochemie do ob&hu nebo e
; nespravného
18.7.2022 | 203262 | 250MGTBLFLM | Ltd. Limassol- KEE014 pouzivani pFi coprat "
cers . kodu SUKL na :
101 Tsiflikoudia, poskytovéni 41¢im obal
Kypr zdravotnich vnesim oball

sluzeb lécivého
pfipravku
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Opatreni
Datum . .
. L e _ spoleénosti/ .
zverejvner’ll Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolegnost Sarze Rozhodnuti Diavod Trida
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Uvedeni
vedeni
PROSTAPHLIN, Laboratoires 307678 do ob&hu nebo onch
nespravného
19.7.2022 243763 | 1000MG INJPLV | palbert. Paiis 307679 pouzivani pfi espray .
elbert, Fariz, 307680 ., kédu SUKL na
SOL 25 Francie poskytovani $i%im obal
vnéjsim obalu
307683 zdravotnich !
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
FENTANYL vydeje, uvadéni
ratiopharm do obéhu nebo | Nesoulad textl
RATIOPHARM GmbH D o
19.7.2022 24870 ’ 22052436 pouzivani pfi s registracni m
100MCG/H TDR ul - , '
EMP 5X16.5MG m, poskytovani dokumentaci
’ Némecko zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
FENTANYL- ) V\'/deje, uvadéni
RATIOPHARM ratlopharm do obéhu nebo Nesoulad textd
19.7.2022 24854 GmbH, 22020877 pouzivani pfi s registracni .
50MCG/H TDR Ulm, poskytovani dokumentaci
EMP 5X8,25MG Némecko zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
PROCTO - L. Lo Neuvedeni kédu
Herbacos vydeje, uvadéni . viur
GLYVENOL . . SUKL na vnéjsim
Recordati s.r.o., PELNOO do obéhu nebo obalu a
26.7.2022 180553 50MG/G+20MG/ Pardubice, pouzivani pfi nesouladu text m
X 4 . PEINO1 poskytovani
G RCT CRM Ceska republika ) s registracni
1X30G zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovadni 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 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 pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Puri-Nethol, 50 mg tbl. nob. 25

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Aspen Pharma Trading Limited, Dublin 24, Irsko ve spolupraci se
Statnim Ustavem pro kontrolu léCiv informoval o zdvadé v jakosti lécivého pripravku Puri-Nethol,
50 mg tbl. nob. 25. Na krabic¢ce a/nebo Stitku lé¢ivého ptipravku je chybné uveden nazev Iécivé latky. Namisto
,mercaptopurinum” je uvedeno ,mercapturinum®. Lécivy piipravek Puri-Nethol, 50 mg tbl. nob. 25 je v Ceské
republice pouzivan v ramci specifického lIé¢ebného programu jako neregistrovany lécivy pfipravek. Vice na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-puri-nethol-50-mg-tbl-nob-25

DALSi INFORMACE SUKL

Nomegestrol, chlormadinon a riziko meningiom{ — nova doporuceni k minimalizaci rizika

Statni ustav pro kontrolu lécCiv informuje, Ze Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravk(
(PRAC) na zadkladé probéhlého prehodnoceni léCivych pfipravkll obsahujicich Gcinné latky nomegestrol a
chlormadinon doporucuje nova opatfeni k minimalizaci rizika vzniku meningiomu. Podrobnéjsi informace
naleznete na: https://www.sukl.cz/nomegestrol-chlormadinon-a-riziko-meningiomu-nova-doporuceni

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici Cervenec 2022
jsou uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Nizozemska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti necistoty G) se stahuje léCivy pfipravek Bromazepam Sandoz,
thl., 3 mg a 6 mg, viechny 3arze. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v
ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost necistoty N-nitroso-rasagiline) se stahuje |éCivy pFipravek
Rasagilin —1 A Pharma 1 mg tabletten, 30 tbl., $arZe JZ1222. Lécivy pripravek neniv CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

3. Ukrajinska regulacdni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nafouknuty sidéek se surovinou) se stahuje IéCiva latka Iron Sucrose pro
farmaceutické vyuziti, 300 kg, Sarze 2ISP(B)0070721. Léciva latka od vyrobce Symed Labs Limited, Indie
neni do CR dovaZena.

4. Americka regulacni autorita

e ZdUvodu zavady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se stahuje IéCivy pfipravek Allergy Bee Gone
for Kids Nasal Swab Remedy, nas., 0,33 FL OZ (10 ml) tubes, $arie 2006491. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Iécivy
pFipravek Anagrelide USP Teva, 100 cps., 3arie GD01090. Lécivy pripravek je v CR registrovéan, aviak
uvedena 3arze nebyla dovezena do CR, a to ani v ramci specifického lééebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje |éCivy pfipravek Snorestop, spr. nas., 0,3
FL OZ (9 ml) bottles, $arie 2372/21222. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuji l1éCivé pripravky Milk of Magnesia 2400
mg/30 ml,sus., Sarie 20071A, Milk of Magnesia 2400 mg/10 ml, sus., Sarie 20074A, Magnesium
Hydroxide 1200 mg/Aluminum Hydroxide 1200 mg/Simethicone 120 mg per 30 ml, sus., 3arie 21103A,
20046A, 20079A, 20080A, 20081A, 21057A, 21059A, 21095A, 21096A, 21099A, 21115A a Magnesium
Hydroxide 2400 mg/Aluminum Hydroxide 2400 mg/Simethicone 240 mg per 30 ml, sus., $arie 20051A a
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20088A. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

Z divodu zévady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuji 1éCivé pfipravky Magnesium Citrate Saline
Laxative Oral Solution Lemon Flavor, lig., vSechny SarZe, Magnesium Citrate Saline Laxative Oral Solution
Grape Flavor, lig., vSechny SarZe a Magnesium Citrate Saline Laxative Oral Solution Cherry Flavor, liq.,
viechny 3arZe. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regulacéni autorita

Z divodu zavady v jakosti (viditelné Cerné Castice v ampulich) se stahuje |éCivy pfipravek Dextrose injection
50%, 5g/10ml, $arze 025936. Lécivy pripravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zadvady v jakosti (poskozeny wvnitfni obal) se stahuje |éCivy  pfipravek
Spasmex 30, 30 mg tbl. film.10, Sarie 80815. Lécivy pripravek je v CR registrovan pod nazvem Spasmed,
30mg tbl. fim., aviak ne v uvedené velikosti baleni. Lécivy pfipravek nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Singapurska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost azidové necistoty) se stahuje |éCivy pripravek Rosart HCT
Film Coated Tablets 50 mg/12,5 mg, tbl., Sarze AB55977, DFC0294A, DFC1392A, DFC1394A a DFC2337A
a Rosart HCT Film Coated Tablets 100 mg/25 mg, tbl., $arie AB55976, DFC0295A, DFC1391A, DFC1393A,
DFC2338A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Malajska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost azidové nedistoty) se stahuje IéCivy pfipravek Bezartan
tablet 150 mg, tbl., Sarze 2107093 a Bezartan tablet 300 mg, tbl., Sarze 2101018, 2101019, 2106302,
2106303, 2106304. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Brazilska regulacni autorita

Z dGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich Castic) se stahuje IéCivy pfipravek Ringer Com Lactato,
6,00+0,30+0,20+3,20 mg/ml, sol., $arZe 159050. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v rdmci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

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 Cta rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Targocid® Injection 400 mg padélek 1J1022 N/A Vice informaci

zde

Inmunoglobulina G

. N Brazilska regulacni | Vice informaci
Endovenosa Biotest padélek neuvedeno &

. torit zde
Pasteurizada 5g/100ml autorita =
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
3 . Charakter . L L ) 3
Nazev ptipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
5 Chief Pharmaceutical Vyskyt v CR
Dysport 500 U padélek neuvedeno Inspectorate (Polsko) nezijiétén
i v National Organization for v C
Arena Rapid rT%.re,gls:clrovany neuvedeno '8 VYSkY.tVVVCR
léCivy pfipravek Medicines (EOF) nezjistén
UK Medicines and ¥
Vysk R
Dysport 500 U padélek U14534 Healthcare products zs ytv:vﬁ
Regulatory Agency (MHRA) ezjiste

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

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

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 04.08.2022 13:08
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