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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
7.5.2021

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Opatieni
Datum . .
ey et T y - spolecnosti/ . "
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
BUVENTOL Stazeni légivého Riziko
EASYHALEF?, Orion pﬁ'pravku az deformace
9.4.2021 0092745 | 200MCG/DAV Corporation, 2016510 z Urovné e Il
) . vnitfni ¢asti
INH Espoo, Finsko zdravotnickych ol
. TR inhalatoru
PLV 200DAV | zarizent
Egis Stazeni létivého | VVsledekmimo
VELAXIN, 50MG 2 3 limit specifikace
Pharmaceuticals pripravku az P
20.4.2021 0023815 TBL NOB . 4722B0119 z Urovné Vv parametru Il
PLC, Budapest, . v
60(6X10) arsk zdravotnickych obsah lé¢ivé
Madarsko zafizeni latky
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni L. L
BAXTER CZECH . Zadména poradi
CLINIMIX do obéhu nebo o
spol.sr.o., 21A07N10 o variabilnich dat
6.4.2021 230586 N14G30E, INF L, pouzivani pfi Y M.
Praha 5, Ceskd | 21A07N10S1 L, na vnitfnim a
SOL 4X2000ML . poskytovani .
republika ) vnéjsim obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
. distribuce,
Kyowa Kirin vydeje, uvadén
CRYSVITA, Holdings B.V., | B19901YU03 | do ob&hu nebo | Nespravny kéd
0.42021 | 9222799 | somginysoL | Hoofddorp, | g19901vU05 | pouzivanipfi | SUKLnavnéjgim | Il
1X1ML Nizozemsko | 119901vU07 |  poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb léCivého
pFipravku
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Opatieni
Datum . .
e e i o . . spole¢nosti/ . ”
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Divod Trida
L Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, .
- , . . | Nesoulad textud
ORA20020 vydeje, uvadéni . L
STADA . s registracni
OROFAR, o ORA20021 do obéhu nebo ,
Arzneimittel AG, o dokumentaci a
13.4.2021 250051 1MG/1MG PAS . ORA20022 pouzivani pfi L Il
Bad Vilbel, C neuvedeni kodu
24 . ORA20023 poskytovani . s
Némecko i SUKL na vnéjsim
ORA20024 zdravotnich
. e obalu
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA N .
VENORUTON o do obéhu nebo | Nesoulad textd
Arzneimittel AG, wr ooy e
13.4.2021 250053 FORTE, 500MG Bad Vilbel VFA20027 pouzivani pfi s registracni II.
aa Vviibel, ., ,
TBL NOB 60 . poskytovani dokumentaci
Némecko ,
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Teva - ikt
. vydeje, uvadéni
Pharmaceuticals . .
PREGABALIN do obéhu nebo | Nesoulad textid
CR, s.r.o., Praha vo s sy v
13.4.2021 211465 TEVA, 5MG CPS 5 Eeskd 1573021 pouzivani pfi s registracni M.
, Ceska . ]
DUR 56 . poskytovani dokumentaci
republika i
zdravotnich

sluzeb lécivého
pripravku
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Opatieni
Datum . .
o e e o . . spole¢nosti/ . "
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Diivod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
01CE0120
02CE0120 .
Umoznéni
02CE1019 L
. distribuce,
Warszawskie 03CE0120 Lo L
vydeje, uvadéni
BISEPTOL, Zaklady 03CE0520 . L,
do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
80MG/ML+16M | Farmaceutyczne 04CEO0120 o . .o,
13.4.2021 0011706 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
G/ML INF CNC Polfa S.A., 04CE0919 C
poskytovani obalu
SOL 10X5ML Warszawa, 05CE0219 i
zdravotnich
Polsko 05CE0919 . .
sluzeb Iécivého
06CE1019 o
pripravku
07CE1019
09CE0419
Umoznéni
distribuce,
Baxalta o S
. vydeje, uvadéni
Innovations . .
FLEXBUMIN, GmbH do obéhu nebo | Nesoulad textd
m ’ vros s v . v s
14.4.2021 0211980 | 200G/L INF SOL Wi LB054544 pouzivani pfi s registracni II.
ien, ., ,
1X100ML poskytovani dokumentaci
Rakousko ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Kyowa Kirin vydeje, uvadéni ,
. . Uvedeni
CRYSVITA, Holdings B.V., do obéhu nebo L,
A20203YUO02 o nespravného
14.4.2021 0222800 30MG INJ SOL Hoofddorp, pouzivani pfi , ) Il
. A20203YUO05 L, kédu SUKL na
1X1IML Nizozemsko poskytovani "
, vnéjsim obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce, .
Lo . . . | Nesoulad text(
vydeje, uvadéni . L
STADA . s registracni
OROFAR, o ORA20025 do obéhu nebo i
Arzneimittel AG, o dokumentaci a
22.4.2021 250051 1MG/1MG PAS . ORA20026 pouzivani pfi L M.
Bad Vilbel, . neuvedeni kédu
24 . ORA20027 poskytovani . s
Némecko SUKL na vnéjsim

zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

obalu
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Opatieni
Datum . .
ey o e e y £ s spolecnosti/ . "
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
GlaxoSmithKline vydeje, uvadéni
NUCALA, Trading Services do obéhu nebo Nesoulad textl
2642021 | 0238560 | 100MG INJ.SOL. Limited 6Mal pouZivani pfi s registraéni .
1X1ML Dublin 24, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Vysvétlivky: Klasifikace pripadu stahovani SarZi z divodu zdvad v jakosti — tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:
Tfida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.
Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdano prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.
OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU
Opatieni
Datum . .
v s v s 4 et e v . L. spoleénosti/ .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze 3 Dlvod
L Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
fipravku az
4MG/ML OPH | PHARMA, spol. s P ; 5 {eani
30.4.2021 | 0020053 / P 0503195 z Grovné Zkraceni doby
GTT SOL r.o., Ceska L pouzitelnosti
IX1OML _ zdravotnickych
republika ZaFizeni

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Vaxzevria/COVID-19 Vaccine AstraZeneca: vztah mezi
vakcinou a vyskytem trombdzy v kombinaci s trombocytopenii

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv a drzitel rozhodnuti AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro
IéCivé pripravky Vas chtéji informovat o vztahu mezi vakcinou Vaxzevria a vyskytem trombdzy v kombinaci

s trombocytopenii. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-

vaxzevria
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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - COVID-19 Vaccine Janssen: souvislost mezi vakcinou a
vyskytem trombdzy v kombinaci s trombocytopenii

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv a Janssen-Cilag International NV v souladu s Evropskou agenturou pro lécivé
pFipravky Vas chtéji informovat o souvislosti mezi vakcinou COVID-19 Vaccine Janssen a vyskytem trombdzy v

kombinaci s trombocytopenii. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-

dopis-covid-19-vaccine-janssen

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nekompletni informace uvedené na obalu) se stahuje IéCivy pripravek
Acetaminophen Extra Strength 500 mg, tbl., vice 3arzi. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje Iécivy ptipravek ChloraPrep (vice
produktd), sol., $arie 260400, 260415, 930400 a 930415. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (v baleni tablet 20 mg nalezeny tablety 40 mg) se stahuje lécivy pfipravek
Telmisartan tablets, USP, 20mg, tbl., $arze 1905005661. LéCivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (krystalizace roztoku) se stahuje léCivy pfipravek Acyclovir Sodium, inj.sol.,
$arze L000126, LO00127, LOO0155 a LO00156. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen

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

2. Danska regulacni autorita

e Zdlivodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje IéCivy pfipravek HUSK Psyllium-
froskaller, 500 mg, 175 a 275 cps., vice 3arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Némecka regulacni autorita

e 7 dlvodu ukonéeni povoleni se stahuje lé¢ivy pripravek Sevikar 20 mg/ 5 mg, tbl. flm, vSechny Sarze,
paralelniho distributora Orifarm CZ. LéCivy p¥ipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad s registracni dokumentaci — obchodovano jako Iékova forma oralni
sprej) se stahuje lécivy pripravek Cidegol C 50 ml, sol., Sarze 2369820 a 2300819. Lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

4. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nelistoty NDMA) se stahuje lécCivy pripravek Apo-
Amitriptyline, 10 mg, tbl., $arZe RF0410. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty NMOA) se stahuje |éCivy ptipravek Orfenace

Tablets 100mg, tbl., 3arie 10025A18, 10025B18, 10025A19 a 36664. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regulacni autorita

e 7 dlvodu nekompletnich analytickych vysledki pro nedistoty se doCasné pozastavuje vydej a pouzivani
lé¢ivého pripravku Ambutol, 400 mg, tbl. fim., $arZe 010518 a 020518. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného 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
Eutropin 4Ul UTR16024 Brazilska regulacni autorita Vice informaci zde
Losar-Denk, 100 tbl. fim. 22955 Némecka regulacni autorita | Vice informaci zde

Soliris, 300 mg inf. cnc. sol.

1000490 Brazilska regulacni autorita Vice informaci zde
1x30ml
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nejsou.

>,

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
povérena fizenim Sekce dozoru
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