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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
NA0219
AMOKSIKLAV Lek NAO0276 . . T
457MG/5ML . Uvolnéni do Uhrada lécivého
’ Pharmaceuticals NAQ0273 . o
2.12.2024 0099366 | 400MG/5ML+57 o distribuce pfipravku byla -
d.d., Ljubljana, NA0275 o
MG/5ML POR Slovinsko a k vydeji stanovena
PLV SUS 70ML NL3206
NS7038
MRS406 Moznost zvlhnuti
ACC LONG, Hexal AG, MR5409 Zsifzi:'e tablet
2.12.2024 0057396 | 600MG TBL EFF Holzkirchen, o uzavienych v 1.
. MR5412 zdravotnickych o
20 Némecko e primarnim obalu
MR5413 zafizeni
(tubé)
Nepritomnost
PAMYCON, BB Pharma a.s., Pozastaveni pFibalové
13.12.2024 0201970 | 330001U/25001U Praha, Ceska 2408105 distribuce informace v -
DRM PLV SOL 1 republika a vydeje ]
baleni
PAMYCON, BB Pharma a.s., Uvolnéni Zavada v jakosti
19.12.2024 0201970 | 330001U/25001U Praha, Ceska 2408105 distribuce nebyla -
DRM PLV SOL 1 republika a vydeje prokazana
POMALIDOMID Viatris CZ s.r.o., Pozastaveni Provéfeni
20.12.2024 0272199 VIATRIS, 2MG Praha, Ceska 8190863 distribuce rozsahu zdvady -
CPS DUR 21 republika a vydeje v jakosti
POMALIDOMID | Viatris CZs.r.o., Pozastaveni Provéreni
20.12.2024 0272207 VIATRIS, 4MG Praha, Ceska 8190880 distribuce rozsahu zavady -
CPSDUR 21 republika a vydeje v jakosti
NA0219 Umoznéni
v | dde,
457 MG/5 ML, Lek . NAO275 do ob&hu nebo | Nespravny kod
2.12.2024 0254193 400MG/5ML+57 | Pharmaceuticals pouzivan{ pfi SUKL na vn&jéim m
MG/5ML POR d.d., Ljubljana, NL3206 oskvtovani bal
PLV SUS Slovinsko NS7038 posky , oball
JOMLSTER zdravotnich
NW3765 sluZeb lIéCivého
PB1186 pfipravku
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Datum Opatieni
zvefejnéni | Kéd SUKL | Légivy pripravek Spoleénost Sarie SPOIecnOSt'{ Dévod Tfida
opatfeni Rozhodnuti
SUKL
Umoznéni
PHYSIONEAL 40 ,j's.‘t”b“?jv ,
) vydeje, uvadéni
GL%?/S/EJ,?% Va:tl\r/]e sgr;O-, do ob&hu nebo | Nesoulad text
4122024 | 0280088 MG/ Smicr;‘oj ok 24)24G11 pouzivani pfi s registracni .
’ ’ poskytovani dokumentaci
PRN SOL 5X2L republika zdravotnich
2KL sluzeb lé¢ivého
pFipravku
Umoznéni
PHYSIONEAL 40 ,j's.t”b”fz: ,
) vydeje, uvadéni
Gleﬁ/S/El;,:G% Va:tl\;]e :r;o., do obdhu nebo | Nesoulad textli
4122024 | 0280077 MG/ Smicr:oj‘ oo 24J27G10 pouzivani pfi s registracni .
’ ' poskytovani dokumentaci
PRN SOL 4X2,5L republika zdravotnich
1KL sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
PHYSIONEAL 40 ,:"f’t”bu?‘;’v ,
) vydeje, uvadéni
G(L:bEcAg{s_ELlEsx 6 Va:rt a5 do obghu nebo | Nesoulad textd
4.12.2024 0272718 MG/ML PRII\I Sml’cl?oj Ceska 24122670 pouzivani pH s registracnt -
’ ’ poskytovani dokumentaci
SOL 2X5L republika zdravotnich
SINGLE KL sluzeb lé&ivého
pfipravku
Umoznéni
PHYSIONEAL 40 ,j"f‘t”b“?Z’v ,
) vydeje, uvadéni
G(EIL.JECAORS-II:L2E2X7 Va:tl\;]e sgr;O-, do ob&hu nebo | Nesoulad textd
4122024 | 0272735 MG/ s Smicr;oj s 24)29G70 pouzivani pfi s registracni .
’ ' poskytovani dokumentaci
PRN SOL 2X5L republika zdravotnich
SINGLE KL sluzeb lé¢ivého
ptipravku
Umoznéni
distribuce,
Opella vydeje, uvadéni Uvedeni
ESSENTIALE, Healthcare Czech 4KLR38DT do obéhu nebo nespravného
5.12.2024 | 0275559 | 300MG CPSDUR | s.r.o.,Praha6- | 4KLU34DE pouzivénipfi |\ [\ <l i
90 Dejvice, Ceska 4KLU46DS poskytovani
republika zdravotnich vnéjSim obalu
sluzeb |écivého
pfipravku
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Datum Opatieni
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze spolecnosti/ Duvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni ¢
SUKL
2409002
2409003 Lo
2409004 Umozneni
distribuce,
V-PENICILLIN 240909 vydeje, uvadéni |
BB Pharma a.s., 2409006 do ob&hu nebo | Neimplementace
11122024 | 0233172 BBP}éf%‘?SO'U Praha, Ceska 2410001 pousivani pi | schvalené zmény | II.
republika 2410002 poskytovani Vv registraci
30(3X10) Il ,
2410003 zdravotnich
2410004 slui%’b |éCivého
9410005 pfipravku
2410006
Umoznéni
distribuce,
GLUCOSE vydeje, uvadéni
FRESENIUS KABI | Fresenius Kabi do ob&hu nebo | Nesoulad textd
16.12.2024 | 00234125 | 5%, 50MG/ML s.r.o., Praha, 14T13301 pouzivani pfi s registracni M.
INF SOL Ceska republika poskytovani dokumentaci
10X500ML 11 zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce, Nesoulad textl
vydeje, uvadéni s registracni
LAMYA, Heatonvk.s., do obéhu nebo dokumentaci
27.12.2024 0218927 0,075MG TBL Praha, Ceska 4DX046AB pouzivani pfi , M.
. L, a neuvedeni
FLM 3X28 IV republika poskytovani ] )
zdravotnich kodu SUKL na
sluzeb lé¢ivého vnéjsim obalu
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadl stahovani sarzi z divodu 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 potencidlné 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 Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodud (ani nemusi
byt poZzadovano prislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatfeni
Datum ; . .
.. Kéd L&EiwY ofi ‘ Spolenost Sars spoleénosti/ bivod
zverejnéni . olecnos arie uvo
jnen SUKL ccivy priprave P Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
ImunomedicA, Staseni a¥
a.s., Usti nad ; & Zkréaceni dob
31.12.2024 | 0087299 | 'MUNOR, 10MG "% 1 31000623 |  Zurovne 8 Y
PORLYO 4 Labem, Ceska zdravotnickych | pouZitelnosti
republika zafizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Amoksiklav 457mg/5ml, 400mg/5ml+57mg/5ml por. plv. sus. 70mI+STR

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko, informuje
provozovatele o obnoveni distribuce a vydeje l|éCivého pripravku Amoksiklav  457mg/5ml,
400mg/5ml+57mg/5ml por. plv. sus. 70ml+STR. Vice na: Informacni dopis — Amoksiklav 457mg/5ml,
400mg/5ml+57mg/5ml por. plv. sus. 70ml+STR

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis k metamizolu

Informacni dopis o dlleZitych opatfenich k minimalizaci rizika agranulocytézy po podani léCivych pripravki
obsahujicich metamizol lze nalézt zde: https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-

zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-metamizol/

s vrs ve

Nové Cislo zpravodaje Nezadouci ucinky léciv

Dne 11. prosince 2024 bylo zverejnéno 4. Cislo zpravodaje Nezddouci ucinky [éciv, viz
https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-rok-2024/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2024/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Belgicka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah IéCivé latky) se stahuje
lé&ivy pFipravek Cerubidine, 20 mg, inf. plv. sol., $arze A174A03. Lécivy ptipravek 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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2. Portugalska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty N-nitroso-fluoxetin) se stahuje léCivy pripravek
Fluoxetina tolLife 20 mg, cps. dur., Sarze 22FN116A, 22FN116B, 22FN117A, 23CNOO1A a 23EN091A.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

3. Australska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost castic po rekonstituci pfipravku) se stahuje 1écivy pripravek
Tc99m NanoScan (Human Serum Albumin nano sized colloid). Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovén
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Thajska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Cerné castice v roztoku) se stahuje |éCivy pripravek Calcium
Gluconate Injection 4,5 mEq, 10ml, $arZe J670042. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pripravek Seracin, 200mg tbl. flm., $arze 122874. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje
lé&ivy ptipravek S. Trim 400mg, 80 mg tbl., $arze 327AN. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah ethylenglykolu) se stahuji IéCivé pfipravky vyrobce Seven
Stars Pharmaceutival Co., Ltd. — Carbosol syrup, Sarze 71140, 71221, Kresscolet syrup, SarZze 1939,
Kresstec syrup, Sarze 1974, Paracetamol syrup, Sarze 71171, 71226 a Terbuhim syrup, Sarze 2003.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického
|é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

5. Americka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily na sekundarnim obalu) se stahuji 1éCivé pripravky
Clonazepam ODT, 0,125mg, 0,25mg, 1mg, 2mg tbl., vice 3arZi. Lécivé pripravky nejsou v CR
registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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6. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje lécivy ptipravek Fosfomycin
Eberth, 2g a 4g plv. cnc. sol., vechny 3arze. LéCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlivodu zdvady v jakosti (chybné oznaceni sily na primarnim obalu) se stahuje léCivy pripravek
Venclyxto, 50mg, tbl. fim. 7, 3arze 1270315. Lécivy piipravek je v CR registrovan. Drzitel rozhodnuti
o registraci potvrdil, Ze dotéena $arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuji IéCivé pripravky TEVA -
Betahistine, 8mg, 16mg, a 24mg tbl., vice 3arii. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do
CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nedistoty) se stahuji IéCivé pripravky
Betahistine Sanis 16mg a 24mg tbl., vice Sarzi. Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do
CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad se zasadami spravné vyrobni praxe) se stahuje léCivy ptipravek
Absorbine Jr. Extra Strength Multi Use Patch, vice $arzi. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl
do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti kovovych castic) se stahuje léCivy pfipravek Benzo -
Jel Cherry, gel, $arze BNZ-001646. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to

ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. lJihoafricka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména poctu uUcinnych a nedcinnych tablet) se stahuje |éCivy pripravek
Yaz Plus, tbl. flm. 24+4, $arie WEW96). Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Argentinska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti pevnych castic) se stahuje 1éCivy pripravek Ampicillin -
Sulbactam Norgreen, plv.inj., arze 15039. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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10. Singapurska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sedimentu v pripravku) se stahuje Iécivy pfipravek Chlortralim
Ophthalmic Ointment 1%, 3arze 234012. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1.

Maltska regulacni autorita

Maltskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Akriti Pharmaceuticals Private Limited, ve
vyrobnim misté MIDC Industrial Estate, Jeruji, Taluka Purandhar Saswad, Pune — 412 303, Maharasthra,
Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich
lé&ivych pripravkl registrovanych v CR.

2. Svédska regulaéni autorita

3.

Svédska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce AMARA LABS PRIVATE LIMITED, ve vyrobnim
misté Plot No. 73C/4, ANRICH Industrial Estate, I.D.A., Jinnaram Mandal, Sangareddy District, India-502
325 Bollaram Village, Telangana, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP, bylo potvrzeno, Ze pfipad
se netyka lécivych pfipravk registrovanych v CR.

Irska regulaéni autorita

Irskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Avenza Pharmaceuticals Private Limited,
Block/Survey No 111/1 Jarod-Samlaya Road, Village Vadadala 391520, Tah Savli, Vadodara, India. Byly
zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lécivych
pripravk( registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribucniho fetézce

. " Charakt - (. . .
Nazev pripravku v,a rakcer Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Mounjaro 7,5mg/0,5ml Padélek 220714 Brazilska rejgulacm Vice informaci
autorita zde
Y 749384 Brazilska regulacni Vice informaci
Durateston Padélek 75628 autorita 2de
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. - Charakt . (., . ‘
Nazev pripravku v,a rakcer Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Deca-Durabolin Padélek 900469 Brazilska re:gulacm Vice informaci
autorita zde
Dysport 300U Padélek L25060
T02318 . . . ,
Brazilska regulacni Vice informaci
autorita zde
Dysport 500U Padélek T02320

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nazev ptipravku Charakter pfipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
Neregistrovany 1Tco1s
Itcha XS \Cregls ¥ 260213035- BfArM Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pripravek
02
Gold Plus Neregistrovany GLDP0013 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Kudret-i Ma-cun |éCivy pFipravek
P08044
Dysport® Padélek U14534 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
E23923
Federal Agency for
Neregistrovany Medicines and Health , < vy
CIALIS lécivy pipravek AC 075060 Products (FAMHP), Vyskyt v CR nezjistén
Belgium
Mundipharma Chief Pharmaceutical < .
Padélek 1974 Vysk R Sté
Oxycodone 80 mg adéle 9743 Inspectorate (GIF), Poland yskyt v CR nezjisten
Federal Agency for
Neregistrovany Medicines and Health , < S
VITABEAST l6civy pFipravek /21/06/2026 Products (FAMHP), Vyskyt v CR nezjistén
Belgium

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

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

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.01.2025 10:43
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