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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — srpen 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
P B v oy . - spoleénosti/ . o
zverejnéni | Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Duvod Trida
L. Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Desitin Staven a3 Vsledky mi
azeni az sle mimo
ORFIRIL LONG Arzneimittel zenia |' y_t y b
z Urovné imity specifikace
19.8.2020 | 0198667 | 300MG CPSPRO GmbH, 0019002198 o v P I,
50 11 zdravotnickych v parametru
Hamburg, o ]
Némecko zafizeni disoluce
StaZeni az Vysledek mimo
OXYCODON G.L.Pharma
LANNACHER 9F119A z Urovné limit specifikace v
28.8.2020 0180386 GmbH, Lannach, L I.
40MG TBL PRO zdravotnickych | parametru obsah
Rakousko v Cxi s 1
60 zafizeni lé¢ivé latky
Umoznéni
distribuce,
OXALIPLATIN vydeje, uvadéni
Accord . .
ACCORD, do obéhu nebo Nesoulad textl
Healthcare PY6939 vr oy v
6.8.2020 239968 5MG/ML INF Polska S pouzivani pfi s registracni M.
olska Sp. z 0.0, L, ,
CNC SOL . P poskytovani dokumentaci
Varsava, Polsko )
1X10ML zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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Opatfeni
Datum . .
vy o en (v v Y . spolecnosti/ . .
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Duvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
TOPIRAMAT Accord . .
do obéhu nebo Nesoulad text(
ACCORD, Healthcare Y19303 vo s sy v
6.8.2020 231184 pouZivani pfi s registracni M.
25MG TBL FLM | Polska Sp. z o.0., J ,
. poskytovani dokumentaci
30 Varsava, Polsko ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
TOPIRAMAT Accord . .
do obéhu nebo Nesoulad textl
ACCORD, Healthcare Y19804 vo oy v
6.8.2020 231200 pouZivani pfi s registracni II.
50MG TBL FLM | Polska Sp. z o.0., o ,
. poskytovani dokumentaci
30 Varsava, Polsko ,
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni
ratiopharm . .
OLFEN do obéhu nebo Nesoulad text(
GmbH, E0374 . L,
12.8.2020 201454 140MG EMP pouZivani pfi s registracni M.
Ulm, E0375 o )
MED 5 . poskytovani dokumentaci
Némecko ,
zdravotnich
sluzeb lécCivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
ratiopharm vydeje, uvadéni
OLFEN GmbH, E0376 do obé&hu nebo Nesoulad textl
12.8.2020 201455 140MG EMP Ulm, E0377 pouzivani pfi s registracni M.
MED 10 Némecko poskytovani dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Opatfeni
Datum v .
T R e o . . spole¢nosti/ . "
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Duvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
UmozZnéni
distribuce, Nesoulad text(
. vydeje, uvadéni s registracni
Indivior Europe . ,
o do obéhu nebo dokumentaci a
SUBUTEX Limited, 917202 o ]
18.8.2020 241249 . pouzivani pri uvedeni M.
2MG TBLSLG 7 Dublin 2, 921204 L, L,
Irsk poskytovani nespravného
rsko .
zdravotnich kédu SUKL na
sluzeb lécivého vnéjsim obalu
pfipravku
Umoznéni
distribuce, .
- e Nesoulad text(
. vydeje, uvadéni . .
Indivior Europe . s registracni
o do obéhu nebo ,
SUBUTEX Limited, 917207 o dokumentaci a
18.8.2020 241251 . pouZivani pfi L II.
8MG TBLSLG 7 Dublin 2, 922101 o neuvedeni kodu
poskytovani ., .
Irsko , SUKL na vnéjsim
zdravotnich bal
obalu
sluzeb lécCivého
pfipravku
Umoznéni
Ebewe Pharma distribuce,
Ges.m.b.H vydeje, uvadéni
METHOTREXAT Nfg.KG, V8410 do obéhu nebo Nesoulad text(
24.8.2020 157123 EBEWE 10MG Unterach Am V8411 pouzivani pfi s registracni M.
TBL NOB 50 Attersee, poskytovani dokumentaci
Rakousko zdravotnich
sluzeb lécCivého
pripravku

Vysvetlivky: Klasifikace pripadd stahovani SarZi z diivodu zdvad v jakosti — tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvaZné ohroZeni zdravi.
Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu léCby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.
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DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky k lé¢ivému pripravku Furolin ve specifickém |é¢ebném
programu

SUKL upozorfiuje zdravotnické pracovniky na nedostatky v textech doprovazejici neregistrovany lé¢ivy
pripravek Furolin tablety, 100 mg tbl. nob., Ié¢iva latka nitrofurantoin, ktery je v Ceské republice dostupny v
ramci specifického Iécebného programu. Pribalova informace neuvadi dilezité doporuceni uzivat pfipravek
spolu s jidlem nebo mlékem a neobsahuje informace o vsech nezadoucich ucincich popsanych v SmPC.
Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-pro-zdravotnicke-

pracovniky-k-lecivemu

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozné protékani vakl) se stahuje |éCivy pripravek Dextrose 5% Injection, 50
mg/ml, inj. sol., $arze 14NB7328. Lécivy pfipravek je v CR registrovén, avéak neni obchodovan. Dotéena
Sarze nebyla dovezena ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah 1é¢ivé latky) se stahuje |éCivy
pripravek DDAVP Nasal Spray, 2,5 ml/5ml, nas. spr. sol., Sarie R14720C, S10153C a R11524L. Lécivy
pripravek se v CR nachazi ve specifickém lé¢ebném programu pod nazvem Octostim 1,5 mg/ml, nosni sprej
1,5 mg/ml, nas. spr. sol., 1x2,5ml a dne 10.7.2020 bylo zahajeno stahovani viech $ar#i z trhu v CR: viz
http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-10-7-2020.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah degradacnich produkt() se
stahuje é¢ivy pFipravek Sildenafil R 20 mg, $arze GSDA19001. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje IéCivy pripravek Acyclovir Sodium Injection
50 mg/ml, sol., $arze AOC0166, AOC0520, AOD0031 a AOC0711. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a

nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny blistry jiného 1é¢ivého pripravku) se stahuje IéCivy pripravek
Chloridrato de Trazodona, 100 mg, flm. tbl., $arZe 1L8019. Lé¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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3. Singapurska regulacni autorita

e 7 dlvodu mozné zavady v jakosti se stahuje léCivy pfipravek Neuronox Lyophilized Powder for Injection
100 units/vial, plv.sol., viechny 3arze. Léivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4, Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace — pfitomnost lidocainu) se stahuje lécivy ptipravek
Dexmedetomidine HCl in 0,9% Sodium Chloride Injection, 200 mcg/50ml, inj., SarZe 6121853 a 6122207.
Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace benzylalkoholem) se stahuji léCivé pripravky Heparin
Sodium 10 units/ml in 0,9% Sodium Chloride 500 ml bag, Heparin Sodium 5 units/ml in 0,9% Sodium
Chloride 500 ml bag, Heparin Sodium 10 units/ml in 0,9% Sodium Chloride 1000 ml bag a Heparin Sodium
5000 units/ml in 0,9% Sodium Chloride 1000 ml bag, inj., vice 3arZi. Lécivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Cerné castice v jedné lahvicce) se stahuje léCivy pripravek
Ciprofloxacin injection USP, 100 ml, sol., 3arze 42190821. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled roztoku) se stahuje Iécivy
pripravek Gental Injection, 2 ml., sol., $arze 85660. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich castic v injekéni lahvi¢ce po rekonstituci) se stahuje lécivy
pfipravek Uto Ceftriaxone, sol., $arze 1920IC5. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic v ampulich) se stahuje IéCivy pfipravek Vitamin C
Injection, sol., $arie 620026. Lécivy pripravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického

|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady vjakosti (protékdni infuznich vak(l) se stahuje Iélivy pripravek Isotonische
Natriumchlorid-Losung 250 ml, inf. sol., $arie 48519. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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7. Irska regulacni autorita

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (chybné oznacené lahve) se stahuiji |éCivé pripravky SYD-101 0,03% 5 ml bottle,
SYD-101 0,01% 5 ml bottle a SYD-101 Vehicle 5 ml bottle, oph. sol., Sarze 19K001 a 20C001. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lééebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

B2080B04

Roactemra, 20 mg/ml, inf. cnc. sol. B2096B03 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde.
B2078B01

Neupro, 4 mg/24h tdr. emp.
P e/ P 58033101 Némecka regulacni autorita | Vice informaci zde.
28x9 mg
Vimpat, 100 mg tbl. flm. 56 271854 Némecka regulacni autorita | Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
Povérena fizenim sekce dozoru
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