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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — leden 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
. e v o . .. spoleénosti/ . o
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
Umoznéni
. distribuce,
Desitin L L
o vydeje, uvadéni
Arzneimittel N .
ORFIRIL LONG, GmbH do obéhu nebo Nesoulad textl
mon, Yooy . v
13.1.2021 198664 150MG CPS PRO Hamb 0020004999 pouzivani pri S registracni M.
amburg, . )
501 . & poskytovani dokumentaci
Némecko )
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pripravku
Umoznéni
. distribuce,
Desitin L. LY
o vydeje, uvadéni
Arzneimittel N .
ORFIRIL LONG, GmbH do obéhu nebo Nesoulad text(
mbH, vroa sy . v
13.1.2021 198667 300MG CPS PRO Hamb 0020004997 pouzivani pfi s registracni M.
amburg, . . ]
501 . & poskytovani dokumentaci
Némecko )
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pripravku
Umoznéni
) distribuce,
Egis - x
. vydeje, uvadéni
Pharmaceuticals do obsh b N lad texts
o obéhu nebo esoulad text(
18.1.2021 131885 o PLC, 472780119 Zivani pfi istragni 1]
1. ouZivani pfi s registracni .
TBLFLM 56 i Budapezt, 472660119 | © Pr & ,
] poskytovani dokumentaci
Madarsko ,
zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku
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Datum
zverejnéni
opatreni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Duvod

Trida

18.1.2021

131910

LANDEX, 10MG
TBL FLM 28 I

Egis
Pharmaceuticals
PLC,
Budapest,
Madarsko

5628B0519

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad textl
s registracni
dokumentaci

18.1.2021

131911

LANDEX, 10MG
TBL FLM 56 Il

Egis
Pharmaceuticals
PLC,
Budapest,
Madarsko

3104G1118

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

22.1.2021

14989

RIVOTRIL,
1MG/ML INJ
SOL 5+5X1ML

ROCHE s.r.0.,
Praha 8, Ceska
republika

FOO087F03

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

26.1.2021

12895

AULIN, 100MG
POR GRA SUS 30
I

Angelini Pharma
Ceska republika
s.r.o., Brno,
Ceska republika

40001245
40001266

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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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
Umoznéni
distribuce, Nesoulad text(
SMITH & vydeje, uvadéni s registracni
NEPHEW do obéhu nebo | dokumentacia
IRUXOL MONO, 302601 o ;
28.1.2021 241683 GMBH, pouzivani pri uvedeni M.
UNG 1X10G 302602 ., L,
Hamburg, poskytovani nespravného
Némecko zdravotnich kédu SUKL na
sluzeb Iécivého vnéjSim obalu
pripravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovdni sarZi z diivodu zdvad v jakosti — tfidy 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 zplsobit zdavazné ohroZeni zdravi.
Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum . .
. L vt L . . . spoleénosti/ .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Dlivod
L. Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Woérwag L Zména
MILGAMMA N, 19C270 Stazeni az i
Pharma GmbH ) . rozhodnuti o
40MG/90MG/ 19D261 z Urovné ] )
27.1.2021 13814 & Co. KG, o, registraci —
0,25MG CPS o 19D362 zdravotnickych o,
Boblingen, o zkraceni doby
MOL 20 3 19G261 zafizeni 3 ,
Némecko pouzitelnosti
19C270
Woérwag 19C272 . Zména
MILGAMMA N, Stazeni az i
Pharma GmbH 19D257 , . rozhodnuti o
40MG/90MG/ z Urovné . )
27.1.2021 13816 & Co. KG, 19D263 L, registraci —
0,25MG CPS L zdravotnickych ) i
Boblingen, 19D352 .. zkraceni doby
MOL 50 . zarizeni . .
Némecko 19E293 pouzitelnosti
19G258
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Opatieni
Datum . .
. e v o . . spoleénosti/ .
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duivod
Lo Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
19M288
19C271
Woérwag 19C274 . Zména
MILGAMMA N, Stazeni az i
Pharma GmbH 19D260 ) B rozhodnuti o
40MG/90MG/ z Urovné . )
27.1.2021 13818 & Co. KG, 19D316 L, registraci —
0,25MG CPS o zdravotnickych ) i
Boblingen, 19D318 .. zkraceni doby
MOL 100 . zarizeni . .
Némecko 19E294 pouzitelnosti
19G253
19H227
UNIMED 3
. Zmeéna
BENOXI, PHARMA, spol. Stazeni az i
) B rozhodnuti o
4AMG/ML OPH sr.o., z Urovné . )
29.1.2021 0020053 . 0501194 L registraci —
GTT SOL Bratislava, zdravotnickych L,
) .. zkraceni doby
1X10ML Slovenska zarfizeni .. .
) pouzitelnosti
republika
2030319 L Zména
. Stazeni az i
DESLORATADIN | Xantis Pharma 2040719 ) . rozhodnuti o
z Urovné
31.1.2021 218434 XANTIS, 5MG Limited, 2050719 L registraci —
. zdravotnickych . .
TBLNOB 30 Nicosia, Kypr 4040220 o zména zplsobu
zafizeni
4050520 vydeje

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky-Esmya (ulipristal-acetat 5 mg): Omezeni indikace
onemocnéni déloznimi myomy z diivodu obav ze zavainého poskozeni jater

e Statni Ustav pro kontrolu léciv ve spolupréci s Gedeon Richter Plc., Madarsko a Evropskou Iékovou

agenturou (EMA) by Vas radi informovaly o novych omezenich v uzivani ulipristal-acetatu 5 mga o

dalSich opatfenich k minimalizaci rizika zavazného poskozeni jater. Podrobnéjsi informace naleznete

na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-esmya-2

Tydenni prehled nahlasenych podezieni na nezadouci ucinky po vakcinach proti COVID-19

e Statni Ustav pro kontrolu léciv zacal zverejiovat tydenni pfehledy nahlasenych podezieni na

nezadouci Gcinky po podani vakcin proti COVID 19 v Ceské republice. Tydenni prehled a podrobné&jsi

informace naleznete na: https://www.sukl.cz/tydenni-zpravy-o-prijatych-hlasenich-podezreni-na-

nezadouci
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje |é¢ivy ptipravek Zerbaxa, 1 g/0,5 g inf.
plv. csl. 10, sarze S034855, S036243, S038430, T003349, T008757, T015242, T016916, T020626,
T025180 a T030275. Lécivy pripravek je v CR registrovan. V CR byla dotéend $arie staZena dne
16.12.2020: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-16-12-2020

2. lzraelska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad pfi vyrobé s registraéni dokumentaci) se stahuje |éCivy pripravek
GA Depot, 5mg/ml, 8 ml vial, $arze 19D003, 19D004, 19D012P, 19D014P a 19D024P. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

3. Japonska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace jinymi lécivymi latkami) se stahuje I|écivy pripravek
Itraconazole, 50 mg, tbl. 100, $arze TOEGO8. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pfipravek Anagrelide, 1 mg, 100 cps., $arze LFD1G001. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad textu na obalu s registracni dokumentaci) se stahuje lécivy
pripravek Anti-Microbe, liq., viechny 3arze. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota D) se stahuje 1éCivy

pfipravek Mephyton, tbl., 5 mg, $arie 18L092P. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z dlivodu zévady v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) se stahuje 1éCivy pFipravek Acid Reducer, vice
arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

6. Korejska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuji I1éCivé pfipravky Unial Inj. 15mg,
Hyalon Dispo Inj. a Unilon Dispo Inj., vechny 3arze. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Portugalska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru sterilita) se stahuje 1éCivy
pripravek Betamox, inj.plv.sol, 2000 mg + 200 mg, Sarie H004419H. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Svycarska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad pfi vyrobé s registraéni dokumentaci) se stahuje |écCivy pripravek
Methotrexat Farmos 20 mg/8 ml solution for injection, inj. sol., 10x8 ml, $arze BZ67. LéCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

9. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfehodnoceni rizika v souvislosti s uzivdnim pripravku) se stahuje I1écivy
pripravek Esmya 5 mg, 28 tbl., viechny $arie. Registrace lé¢ivého piipravku byla pozastavena. V CR
probéhlo stahovani vSech SarZzi dne 23.3.2020, viz https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-23-3-
20207highlightWords=esmya.

e Zdlivodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) se stahuje IéCivy ptipravek Glucophage XR 750
mg, 15 tbl., Sarze Y08058. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak v jiné velikost baleni. Lé&ivy
pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Iécivy
pripravek Benclamin tablets, 5 mg, tbl., Sarze 90286 a 71249. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (Unik roztoku) se stahuje léCivy ptipravek Extraneal Peritoneal Dialysis

Solution with 7,5% icodextrin, 100 ml, sol., $arie S20A31028. Lécivy pfipravek neni v CR registrovén a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku

Sarie

Vydavajici autorita

Poznamka

Cialis 20 mg tbl. flm.
4x20mg

05668

Thajska regulaéni autorita

Vice informaci zde

Vice Iécivych pripravkil ve
Velké Britanii a Némecku

Britskd regulacni autorita

Vice informaci zde

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravkua

|é¢ivy pripravek

i . Charakter .. L . i
Nazev pfipravku . SarZe Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
. neregistrovany L, Regierungsprasidium V CR vyskyt
My Lisaa e ) neznama L vy
|é¢ivy pripravek Tlbingen nezjistén
, y o Landesdirektion V CR vyskyt
Themra® Epimedyumlu Macun padélek neznama o
Sachsen nezjistén
Landesamt fir
. L, Soziales, Jugend und V CR vyskyt
Focullare Herbal Cream padélek neznama . o
Versorgung Rheinland- nezjistén
Pfalz, Dienstort Mainz
Landesamt fir Soziale
Dienste Schleswig- .
. : . . -y . . V CR vyskyt
Ciclopoli gegen Nagelpilz padélek neznama Holstein Abteilung o
. nezjistén
Gesundheits- und
Verbraucherschutz
. neregistrovany V CR vyskyt
PremierZen Gold 7000 KT061307 FDA

nezjistén
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i . Charakter o . . i
Nazev pfipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku

e PremierZen Platinum 8000
e Premier maxxzen Platinum

12000
e Poseidon Platinum 10000
e Poseidon Platinum 3500
e Mero Macho
e Gold Lion
e Fruta Planta
e Fruta Bio
e Burn7
e White Panther . i L,

neregistrované L, V CR vyskyt

* Triple Wicked Platinum |écivé pripravky nezname FDA nezjistén
e The Super Panther 77k
e Royal Honey
e Super Slim
e Lishou Slimming Coffee
e Li Da Daidaihua Plus
e Imperla Elita Vitaccino
e Adam’s Secret Extra

Strength 1500
e Adam’s Secret Extra

Strength 3000 Platinum

Pfizer BioNtech COMIRNATY padélek Dutch Health Care
vaccine (podvod) ) Inspectorate )
oxycodone tabletcs containing vadélek ) EMCDDA \ CR.\./}’/svkyt
brorphine nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
povérena fizenim Sekce dozoru
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