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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opavtrem‘
zvefejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole&nost Sarie spoleZnosti/ Diivod Ttida
., Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
TEMOZOLOMIDE Glenmark Stasen Riziko
GLENMARK Pharmaceuticals pfitomnosti
6.9.2024 ! CM1303C Y &
0183522 100MG CPS s.r.o., Praha, Z:;Z‘;:E tobolek nizsi sily
DUR 5 Ceska republika P v baleni
L Vysledek mimo
Stazeni L "
SERTRALIN TevaB.V., 2 Grovné limit specifikace
17.9.2024 0225749 ACTAVIS, 50MG Haarlem, 24765 Jdravotnickvch Vv parametru 1.
TBL FLM 30 Nizozemsko B ,y obsah |écivé
zafizeni )
latky
GANFORT, 5 Abbme . - ,
0,3MG/ML+ eutschlan ozastaveni Provéfeni moiné
17.9.2024 0026153 ’ GmbH & Co.KG, 405039 distribuce , . . -
5MG/ML OPH Ludwigshafen 2 wdeie z4vady v jakosti
GTT SOL 3X3ML Ve ’ yael
Némecko
GANFORT, 5 Abbrle . Uvelngni
0,3MG/ML+ eutschlan .vo.nenl Zavada v jakosti
20.9.2024 0026153 ’ GmbH & Co.KG, 405039 distribuce , -
SMG/ML OPH Ludwigshafen a vydeje se neprokazala
GTT SOL 3X3ML V18 ’ vael
Némecko
Megafyt Pharma 208022024 Pozastaveni Provéreni mozné
2092024 | 0076589 | REPIKOVANAT, | sro,Vranénad | 5n3645054 distribuce zavady v jakosti -
SPC 50G Vltavou, Ceska L ieith h
) 218032024 a vydeje a jejiho rozsahu
republika
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
LACTULOSE AL, Arzn:iTn?i?tAel AG 14SOHA do ob&hu nebo | Neuvedenikodu
18.9.2024 0268768 667MG/ML SIR . ! pouzivani pri SUKL na vnéjsim 1.
Bad Vilbel, 14SR4A ..
1X500ML N poskytovani obalu
Némecko ,
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/

Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

19.9.2024

0107103

KABIVEN, INF
EML 4X1540ML I

Fresenius Kabi
AB, Uppsala,
Svédsko

10TG7872

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

26.9.2024

241410

INHIBACE PLUS,
5MG/12,5MG
TBL FLM 98

CHEPLAPHARM
Arzneimittel

Greifswald,
Némecko

GmbH,

E0224EC
E0225E1

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripad( stahovani sarzi z dlvodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné
s dokumentem Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktualnim znéni

takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohrozuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davod( (ani nemusi
byt poZadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do ttidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum i v .
. Kéd L&EiwY ofi ‘ Spolenost Sar3 spoleénosti/ Divod
zverejnéni . olecnos arze tvo
Jnen SUKL ecivy priprave P Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
ImunomedicA, Staseni a¥
a.s., Usti nad 13000323 v s Zkraceni dob
30.9.2024 | 0087299 IMUNOR, 10MG ! had z urov.ne' 9 V
PORLYO 4 Labem, Ceska 14000323 | zdravotnickych | pouZitelnosti
republika zafizeni
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INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Detralex, 500mg tbl. film. 180(2X90)

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Les Laboratories Servier, Francie, informuje provozovatele
o pritomnosti stopového mnozstvi trimetazidinu v jedné Sarzi léCivého pripravku Detralex, 500mg tbl. fim.
180(2x90), pricemz tato ucinna latka neni soucasti sloZeni pfipravku Detralex. Vice na: Informacni dopis -

Detralex, Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (sukl.cz)

Kabiven, inf. eml. 4x1540ml Il

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Fresenius Kabi AB, Uppsala, Svédsko informuje o pouZiti neaktudlni
verze pribalové informace v baleni [éCivého pripravku Kabiven, inf. eml. 4x1540ml Il. Vice na: Informacni dopis -

Kabiven, inf. eml. 4x1540ml ii, Statni ustav pro kontrolu [éCiv (sukl.cz)

Tisseel Lyo, plg. gku. 1x4ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Baxter Czech spol. s r.o., informuje o doporucenich ohledné zplsobu
pripravy lécCivého pripravku Tisseel Lyo v souvislosti s Setfenim vysledk( mimo limit specifikace v parametru
disoluce. Vice na: Informacni dopis - Tisseel Lyo, plg. gku. 1x4ml, Statni Ustav pro kontrolu |éciv (sukl.cz)

Inhibace Plus, 5mg/12,5mg tbl. flm. 98

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢cnost CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH, Greifswald, Némecko, informuje
o chybném oznadeni dni v tydnu na nékterych blistrech Iécivého pfipravku Inhibace Plus, 5mg/12,5mg tbl. fim.
98. Vice na: Informacni dopis — Inhibace Plus, 5mg/12,5mg tbl. flm. 98, Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (sukl.cz)

Infanrix hexa, inj.pls.sus. 10+10x0,5ml isp+20j

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, informuje
o0 zdvadé obalu potencidlné ovliviujici sterilitu jehel dodavanych s vakcinou Infanrix hexa, inj.pls.sus.
10+10x0,5ml isp+20j. Vice na: Informacni dopis - Infanrix hexa, inj.pls.sus. 10+10x0,5ml isp+20j, Statni Ustav pro

kontrolu léciv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Metamizol — ukonceno celoevropské pirehodnoceni opatieni k omezeni rizika agranulocytézy
Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1éCivych pripravkl (PRAC) doporucil opatfeni k minimalizaci
zadvaznych nasledkl agranulocytozy, ktera je znamym nezadoucim Ucinkem lécivé latky metamizol.
Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/metamizol-ukonceno-celoevropske-

prehodnoceni-opatreni-k-1
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Upozorfiujeme, ze 13.09.2024 byl zvefejnén informacni zpravodaj Nezadouci Gcinky léciv, ¢islo 3/2024.

Najdete jej na https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-3-2024

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Kanadska regulacni autorita

Z dlivodu zévady v jakosti (baleni mliZe obsahovat tablety s vyssi nebo nizsi hmotnosti) se stahuji [éCivé
pfipravky AG-Clopidogrel, 75 mg, tbl., Sarze EG23AGH001 a EG23AGMO001 a JAMP-Clopidogrel, 75 mg,
thl., vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje |éCivy pfipravek Panhematin, 268 mg/vial,
plv.sol., $arie 485407C. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Thajska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametrech obsahova stejnomérnost
a obsah lécivé latky sulbactam) se stahuje |é¢ivy pfipravek Amsubac 2000/1000, plv., 10x3g, Sarie
2900623, 2900723 a 2900823. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametrech obsah lécivé latky a disoluce)
se stahuje léCivy prFipravek Roactim (for children), 100mg/20mg, tbl. flm. 100, Sarze 11001 a 12505.
Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pripravek Vyraxy, 400 mg, tbl., $arze 210462, 210463 a 210464. Lécivy piipravek 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

Z dlvodu zavady v jakosti (u pfijemct diagnostikovana mycobacterium tuberculosis) se stahuji 1éCivé
pripravky ViBone Moldable Osteo Viable Matrix, 10 cc a alloOss Plus Bone Viable Matrix, 1 cc. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.
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4. Brazilska regulacni autorita

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizi ¢astice v lahvic¢ce) se stahuji IéCivé pripravky Isofarma® —
Solugdo de Gliconato de calcio 10%, sol., Sarze 3040403, 3100185 a 3080567. Lécivy pripravek od
uvedeného vyrobce neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani vramci specifického
|[é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

5. Portugalska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah nedistot) se stahuje 1éCivy
pfipravek Lorazepam Labesfal 1mg tbl. flm., 3arie 23109. Lécivy piipravek neni v CR registrovany
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJiCi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Rumunska regulaéni autorita

e Rumunska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Linde Gaz Romania S.R.L., Strada
Comertului Nr 7, Comuna Domnesti, Rumunsko. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny
vyrobce se nachazi ve vyrobnim fetézci lé¢ivého pfipravku Conoxia registrovaného v CR. Driitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze 1é¢ivy pripravek vyrabény uvedenym vyrobcem neni do CR
dovazen a za dané obdobi nebyl uvddén na trh v CR.

2. Polska regulacni autorita

e Polskda regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne
Okoniewscy Vetos Farma Sp. z0.0., Ul. Pocztowa 6, Bielawa, 58-260, Polsko. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich Iécivych
pripravk( registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

. - Charakter - (e . .
Nazev ptipravku v d Sarze Vydavajici autorita Pozndamka
pfipravku
N& K4 laéni | Vice inf ,
Jemperli, 500mg/10m| Padélek A87090 emecka regulacni | - Vice informact
autorita zde
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Nazev ptipravku Ct‘,a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Nabota 100U/10mL Padélek X231221 Brazilskd regulacni | - Vice informaci
autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki
B .. Charakter _— L ) B
Nazev ptipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Max Slim 7 Days | |\Cregistrovany |05 601 Swissmedic Vyskyt v CR nezjiétén
[éCivy ptipravek
BCAA NITROGEN
AND INSULIN Neregistrovany National Organisation of . x S
Vyskyt v CR t
PUMP MUSCLE [éCivy pripravek neuvedeno Medicine (EOF) Greece yskytvER nezjisten
FOOD
BCAA PRO 30:1:1 Neregistrovany National Organisation of , < .
Lvi oy 147611016 .. Vyskyt v CR t
orange flavour [éCivy pFipravek Medicine (EOF) Greece yskytvER nezjisten
Neregistrovany e National Organisation of
COMMANDO  cTeBISTOVANY T 1pBG200820 nalorg Vyskyt v ER nezjistén
|éCivy pripravek 1 Medicine (EOF) Greece
Semaglutide 2 m Padélek SG2M-S0100 Chief Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjistén
g g Inspectorate (GIF) Poland ysky J
Detoxi Slim Fast N ist Y . .. . < vy
.e O)fl 'm ras Isre/glswrovany D189-101 Danish Medicines Agency Vyskyt v CR nezjistén
Slimming Capsule [éCivy ptipravek
N ist Y , < vy
Q7Chocolate '(Ve.refglswrovany 70.00-12 Austian Police Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pFipravek
Max Bulls Power l\'lsrefgls:c'rovany neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Herbal Product |éCivy pFipravek
Chief Pharmaceutical «
OxyContin 80 Padélek 262170 Vyskyt v CR jisté
xyl-ontin <9 mg adele Inspectorate (GIF) Poland yskytv &R nezjisten
Vitamin C Padélek 2300247 BfArM Vyskyt v €R nezjitén
ampoules
Diblong shot, Shot |- Neregistrovany | 5, 155,4 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
Drink for Men |éCivy ptipravek
Pre-filled Padélek 296579 Pre-filled SEMAGLUTIDE pen | Vyskyt v CR nezjitén
SEMAGLUTIDE pen P ysky )
SEMAGLUTIDE vial Padélek SGGGH SEMAGLUTIDE vial Vyskyt v CR nezjistén
Neregistrovany Landesamt f,r Soziales, Jugend
Turboslim Iééiv'g i rave}/< neuvedeno und Versorgung Rheinland- Vyskyt v CR nezjistén
y prip Pfalz, Dienstort Trier
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Charakter

Nazev pfipravku pripravku

Sarie Vydavajici autorita Poznamka

. Neregistrovany Health Products Regulator
Retatrutide g ¥ neuvedeno g ¥

|éCivy pripravek Authority (HPRA) Ireland
Pharmaceutical Inspection
and Enforcement
neuvedeno Department; Spanish Agency | Vyskyt v CR nezjistén
for Medicines and Medical
Devices (AEMPS) Spain

Vyskyt v CR nezjistén

Neregistrovany

MAX ERO PLUS cwi o
|éCivy pFipravek

Neregistrovany

My Lisaa Kapstl | | o bripravek

1125 Danish Medicines Agency Vyskyt v CR nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupkyné reditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.10.2024 08:47
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