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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — leden 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
fejnéni Kéd SUKL | Lécivy pfi k Spolecnost Sarz spoleénosti/ Dlvod Trid
zvefejnéni (e} uvo rida
Jv , écivy pFiprave polecnos arze Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
ZEPOSIA, Bristol-Myers
0,23MG+046MG | (' Phy Pozastaveni Provéfeni
17.1.2024 0249570 CPS DUR EE:G b slr.ma K02154A distribuce a rozsahu zavady v -
n
4X0,23MG+3X0,4 I'rskL(I) o vydeje jakosti
6MG
S Vysledek mimo
CINACALCET Heaton k.s., 2200931C Stazent . -
Lo 7 Urovné limit specifikace
26.1.2024 0248147 | HEATON 30MG Praha, Ceské 2200932A sdravotnickych ¥ parametru II.
TBL FLM 28 republika 2200933A o ’y P
zarizenl disoluce
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadeéni
ENDOXAN, BAXTER CZECH yaele, Uvedeni
spol. s r.o, Praha do obéhu nebo svnéh
200MG INJ/INF v i N nespravneno
3.1.2024 0273458 5 Ceskd 3F6088B pouzivani pfi o .
PLV SOL 10X1 e poskytovani | <odu SUKLna
republika i vnéjsim obalu
zdravotnich
sluZeb léCivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
EGIRAMLON, Egis 6067A0323 y Jv .
. do obéhu nebo Nesoulad textu
5MG/5MG Pharmaceuticals 5818B0223 o L
3.1.2024 0177280 . pouzivani pfi s registracni M.
PLC, Budapest, 3273C0522 o )
CPS DUR 60 ) poskytovani dokumentaci
Madarsko T067C0923 i
zdravotnich
sluZeb |IéCivého
pfipravku
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Opatieni
Datum . .
N 1 ert P Y _ spolecnosti/ . "
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Eei 6736A0423 vydeje, uvadéni
is
EGIRAMLON, & . do obéhu nebo Nesoulad text(
5MG/5MG Pharmaceuticals 6734A0423 o L,
3.1.2024 0177281 . pouzivani pfi s registracni .
PLC, Budapest, 6731A0423 Kvtovani dok taci
oskytovani okumentaci
CPS DUR 90 Madarsko T068A0923 poSKytove
zdravotnich
sluzeb |écivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni
Medi- N
LEUCO-SCINT, . do obéhu nebo
Radiopharma o Nekompletnost
3.1.2024 0013307 0,18MG RAD KIT . LC-230703-A pouzivani pri B .
Kft., Erd, . baleni
3+3+3 ] poskytovani
Madarsko i
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Celltrion vydeje, uvadéni
YUFLYMA, 40MG Healthcare do obéhu nebo Nesoulad textd
12.1.2024 0021614 INJ SOL ISP Hungary Kft., 1LATO8SC1 pouzivani pri s registracni Il
2X0,4ML I Budapest, poskytovani dokumentaci
Madarsko zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Celltrion vydeje, uvadéni
YUFLYMA, 40MG Healthcare do obéhu nebo | Neuvedeni kodu
12.1.2024 0022097 INJ SOL PEP Hungary Kft., 1LAP0O3T21 pouzivani pfi | SUKL navn&jgim | Il
2X0,4ML Budapest, poskytovani obalu
Madarsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

18.1.2024

0004364

ALVISAN NEO,
SPC11

LEROS, s.r.o.,
Praha, Ceska

republika

239720

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

18.1.2024

0043954

ALVISAN NEO,
SPC201l

LERQOS, s.r.o.,
Praha, Ceska

republika

239712

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

21.1.2024

258801

DIAZEPAM
DESITIN, 5MG
RCT SOL
5X2,5ML

Desitin
Arzneimittel
GmbH,
Hamburg,
Némecko

0022000516
0022002506
0023001654
0023002461
0023004385

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

24.1.2024

0267290

CLARELUX,
500MCG/G DRM
SPM 100G

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

FH260

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci
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Vysvétlivky: Klasifikace pripad( stahovani sarzi z dGvodu 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 Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davod( (ani nemusi
byt poZadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Leuco-scint, 0,18mg rad. kit 3+3+3

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolenost MEDI-RADIOPHARMA Kft., Madarsko, informuje o dodavce
nekompletniho baleni |éCivého pFipravku Leuco-scint, 0,18 mg rad. kit 3+3+3.
Vice na: Informacni dopis - Leuco-scint, 0,18mg rad. kit 3+3+3 - Aktualizace ze dne 3. 1. 2024, Statni Ustav pro

kontrolu léciv (sukl.cz)

Novapio, 15mg a 45mg tbl. nob. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci Novatin Ltd., Malta informuje o moZnosti estetické vady na sekundarnim obalu
|é¢ivého pfipravku Novapio.
Vice na: Informacni dopis - Novapio, 15mg a 45mg tbl. nob. 30, Statni Ustav pro kontrolu |éCiv (sukl.cz)

Multaq, 400mg tbl. flm. 60

Drzitel rozhodnuti o registraci Sanofi Winthrop Industrie, Gentilly, Francie informuje o moznosti estetické vady
na sekunddrnim obalu Iéc¢ivého pfipravku Multag.
Vice na: Informacni dopis - Multag, 400mg tbl.fim.60, Statni Ustav pro kontrolu IéCiv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Valproat - potencialni riziko neurovyvojovych poruch u déti narozenych Iééenym muzim

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv si Vas dovoluje informovat o doporucenich EMA k omezeni potencialniho
zvySeného rizika neurovyvojovych poruch (NDD) u déti narozenych muzim lécenym valproatem béhem
3 mésicl pred pocetim. Podrobnéjsi informace naleznete zde: Valproat - potencialni riziko neurovyvojovych

poruch u déti narozenych |é€enym muzim, Statni Ustav pro kontrolu IéCiv (sukl.cz)
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Pseudoefedrin - potvrzeni zavér vyboru PRAC

Statni Ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze vybor CHMP EMA potvrdil zavéry vyboru PRAC tykajici se novych
doporuceni k minimalizaci rizik neurologickych syndromt PRES a RCVS pro lécivé pfipravky obsahujici
pseudoefedrin. Podrobnéjsi informace naleznete zde: Pseudoefedrin - potvrzeni zavérd vyboru PRAC, Statni
ustav pro kontrolu IéCiv (sukl.cz)

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Rakouska regulacni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (snizené uvolriovani l1éCivé latky) se stahuje léCivy pFipravek Cinglan,
30 mg tbl. fim. 30, 3arZe F08659. Lécivy piipravek jiz neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e ZdUvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic) se stahuje 1éCivy pripravek Midazolam
Accord, 5mg/ml, inf./inj. dis. sol., Sarie M2203809. LécCivy pFipravek s uvedenym drzitelem
registrace neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

2. Thajska regulaéni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah ucinné latky) se
stahuje lécivy pripravek Mecze tablets, 500 mcg, tbl.flm., SarZe ZET5301, ZET5302 a ZET5303.
Lécivy ptipravek neni registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (uvedeni chybné doby pouZitelnosti) se stahuji lécivé pfripravky
Tofcacin, 100mg tbl, Sarze A121086 a Tofcacin, 200mg tbl., Sarze A122117. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

3. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti tablet vyssi sily) se stahuje IéCivy pripravek
Temozolomida/Temozolomide, 140 mg, cps., Sarie 835618. LécCivy pfipravek neni registrovan
a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdlGvodu zru$eni registrace se stahuje lé¢ivy pfipravek Adakveo, 10 mg/ml, inf.cnc.sol., 1x10ml,

Sarze SHXR4. Lécivy pripravek neniregistrovdn anebyl dovezen do CR, a to ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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4. Americka regulacni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (obsa stopového mnozstvi benzenu) se stahuje IéCivy pripravek
Americaine® 20% Benzocaine Topical Anesthetic Spray products, Sarze 1A16420. LéCivy
pfipravek neni registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic) se stahuji 1éCivé pripravky 4.2% Sodium
Biocarbonate Injection USP, Sarze GX1542, 8.4% Sodium Biocarbonate Injection USP, Sarze
HA7295 a Atropine Sulfate Injection USP, $arze GY2496. Lécivé pripravky nejsou v CR
registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se stahuje léCivy pripravek Bleomycin
for injection USP, inj., $arze BL12206A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuji |éCivé pfipravky Robitussin
Honey CF Max Day Adult,liq., vice SarZi a Robitussin Honey CF Max Nighttime Adult,liq., vice
$arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje IéCivy pfipravek BD ChloraPrep™ Clear —
1 ml applicator, 2%/70%, $arie 1224769. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Spanélska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost silikonovych ¢astic) se stahuje léCivy pFipravek
Sugammadex Orion, 100mg/ml inj., vice 3arzi. Lé&ivy 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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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., Bulevardul
Muncii Nr 18, Cluj-Napoca, 400641, Rumunsko. Byly zjiStény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny
vyrobce se nachazi ve vyrobnim Fetézci jednoho |é¢ivého piipravku registrovaného v CR. Driitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéeny |éCivy ptipravek nebyl za dané obdobi uvddén na trh
v CR.

2. Francouzska regulacni autorita

e Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Givaudan-Lavirotte, 56 Rue Paul
Cazeneuve, Lyon, Francie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve
vyrobnim fetézci jednoho lé¢ivého ptipravku registrovaného v CR. Sarie dvou lécivych latek
pouzitych pfi vyrobé |éCivého pripravku byly vyrobeny jesté v obdobi pred posledni kontrolou
s vyhovujicimi vysledky, kdy vyrobce splfioval poZzadavky spravné vyrobni praxe. Vysledky analyzy
Sarze treti |écivé latky pouzité pro vyrobu IéCivého pFipravku vyhovély specifikaci.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

. - Charakt - (., . .
Nazev pripravku v,a rakcer Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
LHS2649
EEF2466
Darzalex, 20mg/ml inf. cnc. sol. Padélek HHT5917
MBS2H04
DDP1255
Endoxan, 1g inj/inf plv. sol. Padélek 2C266E Mexicka re_gulacnl Vice informaci
autorita zde
323473
Vectibix, 20mg/ml inf. cnc. sol. Padélek 322580
11291
Zolpidem, 10mg tbl. fim. Padélek ET7241
Vicks Vaporub, ung. Padélek BLB03303 Tureckd re.gulacm Vice informaci
autorita zde
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Nazev ptipravku Ct‘,a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Ozempic 1,34mg, injekéni roztok Padélek MP5A064 Brazilska re.gulacnl Vice informaci
autorita zde
Tykerb® (Lapatinib) 250 mg, tbl. 70 527Y
e . .
Alistint® (Alprostadil) 20 pug/ml, inj. P1720
sol.
e . .
Alistint® (Alprostadil) 500 pg/ml, inj. P1733
sol.
e . .
Alistint® (Alprostadil) 500 pg/ml, inj. P1843
sol.
. . 0 . ., L ,
Lakesia (Ciclopirox), 8% lac. ugc. 3 Padalky 160125 Mexicka regulacm Vice informaci
ml autorita zde
e .
Forxiga® (Dapagliflozina) 10mg, KK0036
tbl.60
Forxiga® (Dapagliflozina) 10mg, tbl
14 nebo 28 Pk0216
Dapoza, Hiyadap, Dapaflozin 10, v
tbl. 28 vSechny
in®
Prolia® 60 mg/mL (.D.enosumab), 60 147162
mg/l inj.
Cefixime 400mg, Padélek MGI516 Kanadska rggulacnl Vice informaci
autorita zde
Brazilska laéni | Vice inf ,
Ivosinib, 250mg cps. 28 Padélek neuvedeno raziiska re.gu acnt Ice informaci
autorita zde
Y Némecka regulaéni | Vice informaci
Valcyte 450 mg, tbl. flm. 60 Padélek #883678-867# )
autorita zde
IWL 6605
Iwadil Padalek | VSechnysarze
uvedeny po
9/12/2022
Thajska regulaéni Vice informaci
A-Chlordyl syrup Padélek vSechny autorita zde
I-cordil Padélek vsechny
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

3 . Charakter . L L . ;
Nazev ptipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Y National Organization for Vyskyt v CR
VIAGRA 100mg Padélek B6383075 Medicines (EOF. Greece) nezjistén
Dermavate cream I\’I(ve're’g|svtlrovany 159 BFArM Vysk\'/'tv vvCR
25 grams |éCivy pripravek nezjistén
Dermovate cream I\’ltve're’g|svtlrovany GDSY BFArM Vysk\'/'tv vvCR
30 grams |éCivy pripravek nezjistén
Natural Mixed Herbal Neregistrovany Vyskyt v CR
e neuvedeno BfArM o
Blend Paste |éCivy ptipravek nezjistén
Turkish Honey Macun Neregistrovany VYSk.Y:E \i CR
240 68V biforavek neuvedeno BfArM nezjistén,
& ¥ prip sildenafil
Turkish Honey Macun Neregistrovany Vysk}./f \i CR
43 l6&ivY pFipravek neuvedeno BfArM nezjistén,
& Yy prip sildenafil
Turkish Maximum Neregistrovany Vysk}./:c \i CR
Power Macun 240 |éCivy pripravek neuvedeno BfATM nezjisten,
& yprip sildenafil
Turkish Honey Macun Neregistrovany VySk.Y:E \i CR
10x 12 68V biforavek neuvedeno BfArM nezjistén,
8 ¥ Prip sildenafil
Vyskyt v CR
AB Slim Neregistrovany AB27624 BfArM nezjisten,
|éCivy pFipravek Sibutramine,
Phenolphthalein
Coco Samba - Herbal Neregistrovany VySk.Y:E \i CR
. P 007 BfArM nezjistén,
Mixture 100 mL |éCivy pFipravek . .
sildenafil

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

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

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.02.2024 11:12
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