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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — kvéten 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
zvefejnéni Kéd SUKL | Lécivy pfi k Spoleénost Sarz spoleénosti/ Diivod Ttida
jv , écivy pFiprave polecnos arze Rozhodnuti
opatfeni ;
SUKL
SONTILEN, Stazeni
5MCG/ML MEDOCHEMIE z Grovné Riziko neintegrity
5.5.2023 0227014 Ltd., Limassol, A219BB - L I.
INJ/INF SOL Kvor zdravotnickych | primarniho obalu
5X10ML vp zafizeni
Y0187B1B
Y0187B6A
EMERADE Pharmaswiss 70100B2D quzasftbavem Riziko
4 Ceska republika Z0111B5A |s'tr| .uce, nefunkénosti
>-3.2023 0215123 | 300MCG INJ SOL s.r.o., Praha Z0128B2D vydeje a Fedplnéného )
PEPIXO3ML | o020 "800 lé¢ebného predp
p Z0141B6A pOUilIValnll pera
Z0141B6D
Z0198B4A
Y0187C3B
EMERADE Pharmaswiss 70100C3B Pdffza-‘;tbavem Riziko
’ Ceska republika Z20141C2B 'S,t” .uce, nefunkénosti
>-3.2023 0215125 | 500MCG INJ SOL s.r.o., Praha Z0141C7A vydeje a Fedplnéného )
PEPIXOSML | o0 0v "800 lé¢ebného predp
p A0016C1A pOUilIValnll pera
20236C3C
Y0187B1B ..
Riziko
Y0187B6A funkénosti
: nefunkénosti
EMERADE _PharmaSwiss Z010082D Stazeni z N
! Ceska republika . y predplnéného
10.5.2023 0215123 300MCG INJ SOL Prah Z0111B5A urovne Finade
PEP 1X0,3ML | > O Trana 70128B2D pacientd pera v pripade
Ceska republika predchoziho
Z0141B6A ]
padu pera
Z0141B6D
Riziko
; Y0187C3B nefunkénosti
EMERADE, vPha’rmaSW|s's StaZeni z ¥edolnénéh
Ceska republika Z0100C3B . . predplnéného
10.5.2023 0215125 500MCG INJ SOL urovne ey
s.r.o., Praha, Z0141C2B . e pera v pfipadé
PEP 1X0,5ML © , . pacientu
Ceska republika Z0141C7A predchoziho
padu pera
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Opatieni
Datum le€nosti/
. < . spolecnosti
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P ) Davod Ttida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Uvedent
vedeni
LOGEST, Bayer AG, do obéhu nebo ) .
Leverkusen . chybného kédu
5.5.2023 0224659 0,075MG/0,02M ’ KTOJCFS pouzivani pfi . s M.
Némecko ., SUKL na vnéjsim
G TBL OBD 3X21 poskytovani
i obalu
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
IVABRADIN Zentiva, k.s., do obéhu nebo Nesoulad textd
11.5.2023 0219100 | ZENTIVA, 7,5MG Praha, Ceska 2610922 pouzivani pri s registracni Il
TBL FLM 56 republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb Iécivého
piipravku
UmozZnéni
distribuce, Nesoulad text(
) vydeje, uvadéni s registracni
Zentiva, k.s., . ,
i do obéhu nebo dokumentaci a
HEPAROID, Praha 10 - Dolni o i
16.5.2023 265437 . GMO0239 pouzivani pfi uvedeni Il.
2MG/G CRM 30G Mécholupy, o ] .
<, . poskytovani chybného kédu
Ceska republika , . o
zdravotnich SUKL na vnéjsim
sluzeb lécivého obalu
pfipravku
1918 Umoznéni
1918A distribuce,
Angelini Pharma 1919 vydeje, uvadéni
TANTUM VERDE | Ceska republika 1930 do obéhu nebo Nesoulad textl
22.5.2023 0180172 LEMON, 3MG s.r.o., Brno - 1934 pouzivani pfi s registracni [l
PAS 20 Stary Liskovec, 1933 poskytovani dokumentaci
Ceska republika 1935 zdravotnich
1936 sluzeb léc¢ivého
3N13D pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

31.5.2023

0015066

DRILL RUZOVY
MED,
3MG/0,2MG PAS

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

A00612

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

24 i
zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
pripravku

Umoznéni
distribuce,

vydeje, uvadéni
23000006

23000007
23000008
23000009

ASACOL ENEMA,
4G RCT SUS
7X100ML+7APL

Tillotts Pharma do obéhu nebo Nesoulad text(
GmbH, Baden,

Némecko

31.5.2023 0203803 pouzivani pfi s registracni

poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého

pfipravku

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 léCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodd (ani nemusi
byt poZzadovano prislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

3/6




PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

DALSI INFORMACE SUKL

Fluorochinolonova antibiotika — pfipomenuti opatieni ke sniZzeni vyskytu dlouhotrvajicich, zneschopnujicich
a potencialné ireverzibilnich nezadoucich ucinka

SUKL pfipomina, e lé¢ba fluorochinolonovymi antibiotiky podavanymi peroralng, injekéné nebo inhala¢né
byla omezena kvdli riziku dlouhotrvajicich, zneschopriujicich a potencialné ireverzibilnich nezadoucich ucinka.
Omezeni jejich pouZzivani bylo zavedeno v roce 2019 po prehodnoceni téchto velmi vzacnych ale zdvaznych
nezadoucich Gcinkd. Studie Evropské agentury pro Iécivé pripravky ukazala, Ze ackoli doslo ke snizeni
pouzivani téchto lécivych pripravkd, fluorochinolony jsou ziejmé dale predepisovany v nesouladu s
doporucenimi pro jejich pouzivani. Podrobnéjsi informace naleznete, zde:
https://www.sukl.cz/fluorochinolonova-antibiotika-pripomenuti-opatreni-ke

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Nizozemska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje |éCivy pfipravek Sodium chloride
0.9% injectable solution, $arze 75511474, 75511496. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Némecka regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (zjistény nesoulad se zdsadami spravné vyrobni praxe u vyrobce) se
stahuje IéCivy pripravek Tadalafil Aristo 5 mg tbl.flm. 28 a 20 mg tbl.flm. 4 a 8, vSechny Sarze.
Lécivy pFipravek je v CR registrovan a dotéené $arze dodané do CR byly jiZ d¥ive staZeny, vice na:
Sdéleni SUKL ze dne 8.7.2022, Statni Ustav pro kontrolu lé€&iv (sukl.cz)

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se stahuji 1éCivé pripravky drzitele
rozhodnuti o registraci Sanum-Kehlbeck GmbH & Co. KG in Germany. Lécivé pripravky nejsou
v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJiCi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

Nazev ptipravku C'\,‘,a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Aspirin Protect 100mg Padélek BT15Uxa | |\emeckd regulacni | Vice informaci
autorita zde
) . Némecka regulaéni | Vice informaci
Eltroxin 50mcg Tablets Padélek B663895 )
autorita zde
Tecfidera, 240mg Padélek JFLS900 Mexicka rggulaéni Vice informaci
autorita zde
Pentrexyl, 500mg Padélek 19E623 Mexicka re.gulat‘fm' Vice informaci
autorita zde
2000172 L - , .
Broncho — Vaxom, 7 mg Padélek 1600021 Mexmka; re.fulacm Vice |n(1;ormaC|
M141E01 autorita e
M649565
M90473 Mexicka regulacni Vice informaci
Sedalmerck, 500mg/50mg/5mg Padélek M74256 autorita Jde
(GS4889 -
M12003
Y Mexicka regulacni Vice informaci
Alka Seltzer, 0,325g/1,7g/1g Padélek X235XU autorita 2de
DC68976
DE68005
LT87333
NT78236
$S012080
S032357
S035357 _ " L ,
Keytruda, 25 mg/ml Padélek T009249 Mexicka re.gulacm Vice mci;ormau
1021792 autorita zde
T032457
VZ01380
U011628
W002260
FH74026
U029451
Testosteron Depot - Rotexmedica Padélek 90042 Némecka rggulaéni Vice informaci
250 mg/ml autorita zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-aspirin-4
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-eltroxin-50
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tecfidera
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tecfidera
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tecfidera
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tecfidera
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tecfidera
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tecfidera
https://www.sukl.cz/leciva/informace-sukl-1

e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

B . Charakter . ., . i
Nazev pfipravku .. Sarze Vydavajici autorita Pozndamka
pfripravku
Mero Macho and Mero Neregistrovany Spanish Agency for Wskvt v CR
Macho Premium Iééiv’g i rave\li Neuvedeno Medicines and Medical :ez\'/iétén
(Sildenafil) y prip Devices (AEMPS) )
Bitkisel Kar|§|.mI| Ma.cun Neregistrovany Neuvedeno Regierung von Vysk\./.tivvCR
Gold Q7 (Sildenafil) lé&ivy pripravek Oberbayern nezjistén
Bitkisel Karisimli Macun
Epimedyumlu Ginsengli Neregistrovany Regierung von Vyskyt v CR
. " N Cve sy Neuvedeno .
(eniola Ozel Uretim) |éCivy pripravek Oberbayern nezjistén
(Sildenafil)
Bitkisel Karigimli Macun Neregistrovany Regierung von Vyskyt v CR
Herbal |éCivy pripravek Neuvedeno Oberbayern nezjistén
Mixed Paste (Sildenafil) yprip y )
Jaguar Power Honey Neregistrovany Regierung von Vyskyt v CR
. ) i o 190501 I
(Sildenafil) |éCivy pripravek Oberbayern nezjistén
Hessisches Landesamt N
N ist y . Vyskyt v CR
Pantogar Itve.re’glswrovany 2221404 fur Gesundheit und ys \./.VVV
|éCivy pripravek nezjistén
Pflege
Walgrow, Anchor Neregistrovany Regierungsprasidium Vyskyt v CR
) - vy Neuvedeno sy
Power (Sildenafilcitrat) IéCivy pFipravek Karlsruhe nezjistén
Walgrow, Blue Bulls Neregistrovany Regierungsprasidium Vyskyt v CR
. . v Neuvedeno sy
Power (Sildenafilcitrat) |éCivy pFipravek Karlsruhe nezjistén
Austrian Federal Office . .
Testosterone Padélek EN5532 for Safety in Healthcare VySkY.tv VVCR
Enanthate nezjistén
- BASG
Testosteron Depot — Landesamt fuer soziale Wskvt v CR
Rotexmedica 250 Padélek 90042 Dienste Schleswig- v \./.v "
. nezjistén
mg/ml Holstein
ASK ATES| Neregistrovany 0471285 National Organization Vyskyt v CR

[éCivy pripravek

for Medicines (Recko)

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

v z. Mgr. Jaroslava DoleZalova
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Povérena zastupovanim na zakladé prikazu ze dne 25.5.2023
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