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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — duben 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
zvefejnéni | Kod SUKL | L€civy pripravek Spoleénost Sarie spole&nosti/ Davod Tfida
. Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
LEVETIRACETAM STADA vydeje, uvadéni
STADA Arzneimittel AG do obéhu nebo | Nesoulad textl
2.4.2024 0250476 ARZNEIMITTEL Bad Vilbel FO661A pouzivani pri s registracni Il
AG, 1000MG TBL N&mecko poskytovani dokumentaci
FLM 50 zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Cheplapharm vydeje, uvadéni
LOCOID 0,1%, Arzneimittel do obéhu nebo Nesoulad text(
11.4.2024 0262104 1MG/G CRM GmbH, 24A15A pouZzivani pfi s registracni [l
1X30G Mesekenhagen, poskytovani dokumentaci
Némecko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
400599 vydeje, uvadéni
Daiichi Sankyo vael . Uvedeni
402803 do obéhu nebo L,
LIXIANA, 60MG Europe GmbH, o nespravného
17.4.2024 0210625 . 403656 pouzivani pfi ) , .
TBL FLM 30 Mhnichov, L, kédu SUKL na
. 403662 poskytovani .
Némecko i vnéjsim obalu
403660 zdravotnich
sluzeb |Iécivého
pfipravku
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Opatieni
Datum . .
L. L. e . . . spoleénosti/ . »
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. . Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA N -
LACTULOSE AL, o 14GMDA do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
Arzneimittel AG, o . "
25.4.2023 0268786 667MG/ML SIR Bad Vilbel 14GGFA pouzivani pfi SUKL na vnéjsim .
ad Vilbel, L
1X500ML . 14HCCA poskytovani obalu
Némecko i
zdravotnich
sluzeb |écivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA . .
STADAMET, o do obéhu nebo | Nesoulad textl
Arzneimittel AG, e e . .
25.4.2024 0019577 1000MG TBL Bad Vilbel 33985 pouzivani pfi s registracni .
ad Vilbel, L ,
FLM 60 | . poskytovani dokumentaci
Némecko i
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA i .
STADAMET, o do obéhu nebo Nesoulad text(
Arzneimittel AG, o . L
25.4.2024 0019580 1000MG TBL Bad Vilbel 33985 pouzivani pfi s registracni .
ad Vilbel, . .
FLM 1201 . poskytovani dokumentaci
Némecko i
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
. do obéhu nebo
Desitin o
. pouzivani pri i
ORIFIL, Arzneimittel 170237 J Nesoulad text(
poskytovani . L.
26.4.2024 0054238 100MG/ML INJ GmbH, 180476 q tnich s registracni M.
zdravotnic
SOL 5X3ML Hamburg, 188792 . o dokumentaci
. sluzeb Iécivého
Némecko

pfipravku
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Vysvétlivky: Klasifikace prfipadd stahovani sarZi z divodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné
s dokumentem Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni
takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zadvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu Iécby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divod( (ani nemusi
byt poZadovano pfislusnym regula¢nim Uradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum ; v .
. Kod P « Spolenost Sar3 spolecnosti/ Divod
zverejnéni . ole¢nos arze tvo
jv 3 SUKL eclvy priprave P Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
ImunomedicA, Soni a3
U y g 48001022 Stazeni az T  dob
a.s., Usti na ’ & raceni do
30.4.2024 | 0087299 IMUNOR, 1% | 49001122 z urovne 9 Y
10MG POR LYO 4 Labem, Ceska zdravotnickych | pouzZitelnosti
. 50001122 v
repubhka zarizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Locoid 0,1%, 1mg/g crm. 1X30g

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH informuje
provozovatele o zavadé v jakosti [é¢ivého pFipravku Locoid 0,1%, 1mg/g crm. 1X30g. Na vnéjsim obalu Sarze je
uvedeno navic datum vyroby |éCivého pFipravku. Vice na: Informacni dopis Locoid 0,1%, 1mg/g crm. 1X30g,

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv (sukl.cz)

Adacel a Adacel Polio

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Sanofi Pasteur, Lyon informuje o nesouladu s Nafizenim 2016/161
u lécivych pripravkd Adacel, inj. sus. isp. 1X0,5mI+2SJ, Adacel, inj. sus. isp. 1X0,5mI+1SJ, Adacel Polio, inj. sus.
isp. 1X0,5ml+2SJ a Adacel Polio, inj. sus. isp. 1X0,5ml+1SJ. Vice na: Informacni dopis - Adacel a Adacel Polio,

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.
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https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-locoid-0-1-1mg-g-crm-1x30g
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-locoid-0-1-1mg-g-crm-1x30g
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adacel-inj-sus-1x0-5ml-2j-a-adacel-inj-sus
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adacel-inj-sus-1x0-5ml-2j-a-adacel-inj-sus
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Polska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje l1éCivy
pfipravek Auroverin MR, 200mg, cps.dur., Sarze EMBCD2064A, EMBCD2065A, EMBCD2066A.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pFfitomnost krystal(l v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Cytostin,
10mg/10ml inj. sol. 1X10ml, 3arze 21646005. Lécivy piipravek neni v CR registrovén a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nedostatecné svareni sekundarniho obalu) se stahuje 1éCivy pfipravek
Omegaflex Special, 625ml inf. eml., $arZe 234818231. Lécivy pripravek je v CR registrovan pod
nazvem Nutriflex Omega Special 56/144. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéena Sarze
nebyla uvedena na trh v CR, $arZe nebyla dovezena ani v ramci specifického lé&ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se stahuje 1éCivy pfipravek Qutiro,
5mg/100ml inf. sol., arze GL23G-03. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se stahuje lécivy pfipravek Sodium
chloride 0,9%, sol., $arZe 873560. Lécivy pripravek od uvedeného vyrobce neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (chybny nazev léCivého pripravku na primarnim obalu) se stahuje léCivy
pfipravek Diprogenta, 0,5mg/g +1mg/g ung., $arie B23L1573. Lécivy ptFipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

3. Americka regulacni autorita

ZdlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se stahuje lécivy pfipravek Methocarbamol
Injection, USP 1000mg/10ml, $arze 3MC23011. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich castic v roztoku) se stahuje |écivy pfipravek
Vancomycin Hydrochloride for Oral Solution, USP, 250mg/5ml, plv.sol., Sarze 22613003A — 80
ml, 22613004A & 22613005A — 150 ml a 22613005B — 300 ml. Lécivy pripravek od uvedeného
vyrobce neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického 1é¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost silikonovych ¢astic/silikonového oleje v roztoku) se stahuje
lé&ivy pfipravek Treprostinil inj., 20mg/ml multidose vial, $arze 57014. Lécivy pfipravek neniv CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (snizena ucinnost) se stahuji 1éCivé pripravky Javygtor (Sapropterin
Dihydrochloride) Powder for Oral Solution 100 mg a Sapropterin Dihydrochloride Powder for
Oral Solution 100 mg, sarze T2202812, T2204053, T2300975, T2300976, T2304356, T2200352.
Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického
|écebného programu Ci klinického hodnoceni.

4. Rakouska regulacni autorita

Z dGivodu zévady v jakosti (pfitomnost sklenéného stfepu v lahvi) se stahuje 1écivy pripravek
Amoxilan 250mg/5ml, por. plv. sus., $arze 23K11. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Malajsijska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se
stahuje légivy pFipravek Hyomide, 10mg tbl. flm., $arZe 2107056. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

6. Korejska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (jiny nazev lécivého pripravku na obalu) se stahuje IéCivy pripravek
Telmiamlo, 40mg/5mg tbl. 30, 3arie TET22002. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

7. Némecka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje |éCivy pfipravek Furorese,
40mg/4ml inj. sol., 3arze NA6667, Sarie bulku MV8688. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovén
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lééebného programu &i klinického
hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Nizozemska regulacni autorita

o Nizozemskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Beaphar B.V., Aakstraat 8, Raalte,
8102 HH, Nizozemsko a Beaphar B.V., Oude Linderteseweg 9, Raalte, 8102 EV, Nizozemsko. Byly
zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lécivych
pfipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

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

. - Charakt - f . ‘
Nazev pripravku v,a raxter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Brazilska laéni | Vice inf ,
Durateston Padélek 840911 raziiska rggu acnt ce informaci
autorita zde
16787-9 na
. vnéjsim obalu | Mexicka regulaéni | Vice informaci
R I K Padélek
estylane Kysse adéle 14482-1 na autorita 2de
vnitfnim obalu
Ri in, 1 ial inf. plv. Né ka lac¢ni | Viceinf i
ibamustin, 100mg/vial inf. plv Padélek 1808023 emecka rggu acni ice informaci
sol. autorita zde
N 0 . Y . . . ,
AIblc.)mln‘ZOA;, 200g/I s?lutlon for Padélek €231183P01 Némecka r(?gulacnl Vice informaci
infusion, vel. baleni 50ml autorita zde
Anesket® 50 mg/ml Padélek C21G904 Mexicka regulaéni | Vice informaci
Anesket® 100 mg/ml., inj. sol. 2113470 autorita zde
Thaiska laéni | Vice inf ,
Datissin syrup, 60ml Padélek 6601183 ajska regu acnt Ice informaci
autorita zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-5
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-restylane
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ribamustin
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-albiomin-20
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-anesket
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-datissin
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

i . Charakter . . . . i
Nazev pripravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Ginseng Kianpi Pil I\Il(ve‘re’gis:clrovany 19236e Regierungsprasidium VySk.th \v/ CR
[éCivy pFipravek Karlsruhe nezjistén
Pharmaceutical
Inspection and
Melatonin, 7 caps I\Il(ve‘re’gls:clrovany neuvedena Enforcement . VySkY.tv VVCR
[éCivy pFipravek Department; Spanish nezjistén
Agency for Medicines and
Medical Devices (AEMPS)
Neregist y Vyskyt v CR
Royal Honey I(ve.relglswrovany 19950 BfArM ys Y.VVV
|éCivy pripravek nezjistén
Vitamax Doubleshot I\!(ve‘re’glsvtlrovany 99107 BFArM Vysk\./‘tv vvCR
energy honey [éCivy pFipravek nezjistén
Mo.ntallN Jamu l\!(ve‘re'glsvt’rovany neuvedena BFArM Vysk\./‘tv vvCR
Pegallinub Asam Ura [éCivy pFipravek nezjistén
Hessisches Landesamt fiir Wskvt v CR
Albiomin 20% Padélek C231183P01 | Gesundheit und Pflege Y3y

nezjistén

(HLfGP)

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce reditelky Sekce dozoru
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Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
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