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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — cervenec 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
R P P . L. spoleénosti/ . .
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Preventivni
UNIMED s i .
BETALMIC, stazeni léCivého | Vysledek mimo
SMG/ML PHARMA spol. B KU a3 limit ik
fipravku az imit specifikace
8.7.2021 | 0108717 sr.0. Bratislava, | 5201202 pripravidd. P I
OPH GTT SOL i 3902203 z Urovné Vv parametru
Slovenska L .
1X10ML ) zdravotnickych | znama nedistota
republika .
zafizeni
Umoznéni
distribuce,
DR0O009 vydeje, uvadéni Nespravné
IBUPROFEN DR. | Dr. Max Pharma DR0012 do obéhu nebo oznaceni Cisla
9.7.2021 242779 MAX, 400MG s.r.o., Prahal — DR0O013 pouzivani pfi SarZe a data .
CPS MOL 30 Nové Mésto DR0014 poskytovani exspirace na
DR0015 zdravotnich vnitfnim obalu
sluZeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
ROSUVASTATIN/ vydeje, uvadéni i
Teva B.V. . Nesoulad textd
EZETIMIBE ’ do obéhu nebo
Haarlem, oo s platnou
15.7.2021 224293 TEVA, 12557280 pouzivani pfi i<traén( .
i registracni
10MG/10MG Nizozemsko poskytovani & ,
, dokumentaci
TBL NOB 30 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
Umoznéni
distribuce,
ROSUVASTATIN/ vydeje, uvadéni .,
. Nesoulad text(
EZETIMIBE TevaB.V., do obéhu nebo lat
s platnou
15.7.2021 | 224294 TEVA, Haarlem, 12557333 pouzivani pfi p. tragni .
registracni
10MG/10MG Nizozemsko poskytovani & ,
, dokumentaci
TBL NOB 90 zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
19354901 Umoznéni
20471004 distribuce, Nesoulad textd
20506801R | vydeje, uvadéni s platnou
PROSTAPHILIN, Laboratoires 20506802 do obéhu nebo registracni
15.7.2021 233016 1000MG Delbert, Pafiz, 20572201 pouzivani pfi dokumentaci a .
INJ PLV SOL 1 Francie 20572301 poskytovani neuvedeni kodu
20572401 zdravotnich SUKL na vné&jsim
20572601 sluzeb lécivého obalu
20572701 pfipravku
Umoznéni
M2104036 distribuce,
Accord M2101619 vydeje, uvadéni
REPAGLINIDE Healthcare do obdhu nebo | Neuvedeni kodu
S.L.U. M2104037 oo .
20.7.2021 0193249 | ACCORD, 0,5MG ’ pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
Barcelona, M2104035 .
TBL NOB 90 - M2009546 poskytovani obalu
Spanélsko zdravotnich
M2102870 e
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
M2009543 L
distribuce,
M2009542 L Lo
Accord vydeje, uvadéni
M2009545 . s
REPAGLINIDE Healthcare M2009544 do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
20.7.2021 0193254 ACCORD, 1MG S.L.U., M2018721 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim Il
TBL NOB 90 Barcelona, poskytovani obalu
. M2012345 )
Spanélsko zdravotnich
M2102834 e
sluzeb Iécivého
M2102850

pfipravku
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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,
Accord vydeje, uvadéni
REPAGLINIDE Healthcare M2009536 do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
20.7.2021 0193259 | ACCORD, 2MG S.L.U., M2102851 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim Il
TBL NOB 90 Barcelona, M2102853 poskytovani obalu
Spanélsko zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni .
KYBERNIN P, CSL Behring N Nesoulad text(
do obéhu nebo
501U/ML GmbH, o s platnou
27.7.2021 85771 P100346565 pouzivani pfi . ., II.
INJ/INF PSO LQF Marburg, o registracni
. poskytovani ,
1+1X10ML Némecko , dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
KYBERNIN P, CSL Behring dy Jb”h b Nesoulad text(
o obéhu nebo
27.7.2021 | 85772 o GmbH, P100347325 3ivani pii s platnou I
7. ouZivani pfi .
INIINFPSOLQF | e P " P registragni
oskytovani
1+1X20ML Némecko posky , dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécivého
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.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Zynteglo — nebyla prokazana souvislost se vznikem rakoviny krve

Farmakovigilan¢ni vybor pro hodnoceni rizik |éCiv (PRAC) Evropské agentury pro IéCivé pfipravky (EMA)
dospél k zavéru, Ze v soucasnosti neexistuji zadné didkazy o tom, Ze pripravek Zynteglo zpUsobuje
rakovinu krve znamou jako akutni myeloidni leukémie (AML). Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/zynteglo-nebyla-prokazana-souvislost-se-vznikem-rakoviny

Champix (vareniclinum) — informace o pozastaveni distribuce a staZeni sarzi v diisledku pFfitomnosti

nedistoty , N-nitroso-vareniklin“ nad stanoveny limit

Spoleénost Pfizer ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu |éCiv a Evropskou agenturou pro lécivé
pfipravky by Vas radi informovali o pozastaveni distribuce a staieni Sarzi ptipravku Champix
(vareniclinum) v disledku pfitomnosti necistoty ,, N-nitroso-vareniklin“ nad stanoveny limit. Podrobnéjsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-champix

COVID-19 Vaccine Janssen: kontraindikace u osob se syndromem kapilarniho tniku v anamnéze a

aktualizace ohledné syndromu trombdzy s trombocytopenii

Janssen-Cilag International NV v souladu s Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky a Statnim dstavem
pro kontrolu léCiv Vas chtéji informovat o kontraindikaci u osob se syndromem kapilarniho Uniku v
anamnéze a aktualizaci ohledné syndromu trombdzy strombocytopenii. Podrobnéjsi informace
naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-covid-19-vaccine-janssen-1

Comirnaty a Spikevax (mRNA vakciny proti onemocnéni Covid-19, modifikovany nukleosid): riziko
myokarditidy a perikarditidy

Drzitelé rozhodnuti o registraci ve spolupraci se Statnim uUstavem pro kontrolu léciv a Evropskou
agenturou pro lécivé pripravky by Vas radi informovali o riziku myokarditidy a perikarditidy. Podrobnéjsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-comirnaty-spikevax-biontech-
manufacturing

Xeljanz (tofacitinibum): Zvysené riziko zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich pfihod (MACE) a malignit
pti podavani tofacitinibu v porovnani s inhibitory TNF-alfa

Drzitel rozhodnuti o registraci spole¢nost Pfizer ve spoluprdci se Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv a
Evropskou agenturou pro léc¢ivé ptipravky by Vas rddi informovali o zvySeném riziku zavaZznych
nezadoucich kardiovaskuldrnich prihod (MACE) a malignit pfi podavani tofacitinibu v porovnani s
inhibitory TNF-alfa. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-

xeljanz-4
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt krystall v koncentratu) se stahuje |éCivy pfipravek Amiodaron
Hameln, 50 mg/ml, inj./inf. cnc. sol. 10x3ml, Sarie 01820320A, 01820320B, 01820320C. Lécivy
pripravek je v CR registrovan, aviak nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot a pfitomnost
Castic v roztoku) se stahuji IéCivé pripravky Intrafusin 10% E, 1000 ml a Intrafusin 15% E, 500 ml a 1000
ml, viechny $arze. Léivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rémci specifického
|éCebného programu ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se stahuje 1éCivy pripravek Kaletra, (80 mg+20
mg)/ml, sol., 2x60 ml+2 st¥ikacky, vice $arzi. Lé¢ivy piipravek je v CR registrovan, avéak v Iékové formé
por. sol. neni obchodovan a uvedené SarZe nebyly dovezeny ani v ramci specifického |écebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji [éCivé pFipravky Irbesartan
Zentiva 150 mg 98 film-coated tablets, Irbesartan Zentiva 300 mg 98 film-coated tablets, Irbesartan
Hydrochlorothiazid Zentiva 150 mg/12,5 mg 98 film-coated tablets a Irbesartan Hydrochlorothiazid
Zentiva 300 mg/12,5 mg 98 film-coated tablets, vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky jsou v CR registrovany,
avsak nejsou obchodovdny a dotcené Sarze nebyly dovezeny ani v ramci specifického |écebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé pFipravky Avapro 75 mg,
150 mg a 300 mg a Avalide 150 mg+12,5 mg, 300 mg+12,5 mg, tbl., vice Sarzi. LéCivé pripravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravny pocet tablet v balenich) se stahuje léCivy pfipravek Linessa 21,
thl., Sarze 200049. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického

|é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

3. Americka regulacni autorita

e Zdlivodu zavady v jakosti (nedodrzeni podminek skladovani — niZsi teplota) se stahuji IéCivé pfipravky
Levemir® FlexTouch pen, Tresiba® U100 FlexTouch pen, U200 FlexTouch pen and Vial, Fiasp®
FlexTouch pen, PenFill and Vial, Novolog® FlexPen and Vial a Xultophy Pen, vice Sarzi. LéCivé pripravky
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jsou v CR registrovany, aviak $arze dodané do CR nejsou zivadou v jakosti dotéeny. Uvedené lé¢ivé
pfipravky nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (zdména oznaceni pfipravkl) se stahuji |éCivé pripravky Bupivacaine
Hydrochloride Injection, USP 150 mg/30 ml, inj., SarZe EG6023 a Lidocaine HCIl Injection, USP 300
mg/30 ml, inj., $arze EG8933. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic ve vialce) se stahuje IéCivy pripravek Topotecan Injection,
4 mg/4 ml, inj., $arze 31328962B. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (na obalu je nespravné uveden vydej na lékarsky predpis) se stahuje 1éCivy
pripravek Acetaminophen Extra Strength 500 mg tablets, tbl., vice $arZi. Lécivy pfipravek neni v CR

registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Britska regulaéni autorita

e Zduvodu zdvady v jakosti (nehomogenita Sarze) se stahuje léCivy pripravek CoCodamol 30/500
Effervescent Tablets 100, tbl., 3arze 1K10121. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé ptipravky Irbesartan 75
mg, 150 mg a 300 mg, tbl. fim., vice 3arzi, Irbesartan/Hydrochlorothiazide 150 mg/12,5 mg, 300
mg/12,5 mg a 300 mg/25 mg, tbl. fim., vice $arZi a Losartan potassium 50 mg a 100 mg, tbl. flm., vice
$arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

5. Francouzska regulaéni autorita

e Zdlivodu zadvady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty) se stahuje |écivy pripravek Champix 0,5 mg, tbl.,
$arze DY1650 a Champix 0,5 mg+1 mg, tbl., 3arze 00019384. Lécivy pFipravek je v CR registrovan a dne
14.6.2021 byla dotcena Sarze 00019361 |écivého pfipravku Champix 0,5 mg+1 mg, tbl. film. 11+14 1l
staZzena z Urovné zdravotnickych zafizeni, viz odkaz: https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-14-6-
2021.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje 1éCivy pfipravek Irbesartan
Accord 300 mg, tbl. flm. 30, $arZe Y16032. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje vice léCivych pripravkd s
obsahem lécivé latky irbesartan a valsartan, 30 a 90 tbl., vice Sarzi. LéCivé pripravky s uvedenou lécivou
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latkou od uvedeného vyrobce nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Brazilska regulacni autorita

Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se stahuje [éCivy pfipravek Mesna, 100 mg/ml,
sol., $arze 695930. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ani ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje
|éCivy pfipravek Doluxetine hydrochloride 60 mg, cps., Sarze 2005006071, 2005006072, 1905010470,
1905010473, 1905010476, 1905010475, 1905010477, 1905010478, 2005006582 a 2005006705. LéCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

7. Slovenska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah neznamé
nedistoty) se stahuje lé¢ivy pfipravek Uniclophen 0,1%, eye drops, vice 3arzi. LéCivy piipravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Spanélska regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (potencialni pfitomnost ¢astic v roztoku) se stahuje 1éCivy pripravek Xomolix
2,5 mg/ml solucion inyectable, inj.sol., 10 amp., Sarie 1821A, 1918, 1919, 2003, a 2008. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

9. Thajska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt bilych ¢astic po rekonstituci) se stahuje |éCivy pFipravek Vancocid, inf.
plv. csl., $arie VAS2004. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Danska regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko mikrobiadlni kontaminace) se stahuje lécivy pfipravek HUSK Psyllium-
fraskaller, 500 mg, 175 nebo 275 cps., vice 3arzi. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Madarska regulaéni autorita

Madarska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce PLAZMACENTRUM Kft., Rdkéczi Gt 42., Budapest,
1072, Madarsko. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe pti vyrobé biologickych lé¢ivych
pripravkd. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych piipravki registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

Nejsou.

2. 0Oddéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravkt

Nazev pripravku Charakter pripravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka

S Plus Coffee Instant «

. . D4nska - ,

Coffee Powder By Bota-P r}%'r‘e,gISiCIFOVany neuvedeno anska regulacnl VVSkY.tv VVCR

[éCivy ptipravek autorita nezjisten

Brand

Norditro.pin® SimpleXx padélek 1B16118 Déanska regulaém’ VVISkY.E vva:R

cartridge 1,5 ml autorita nezjistén
Melatonin 3 mg capsulas rT(irefgls:clrovany neznamé Sp:j\n,elska . VySkY.tv VVCR

|éCivy ptipravek regulacni autorita nezjistén

. . Svycarska
Adcetris 50 mg padélek 11980412 VYC?rS @ . -
regulacni autorita

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
reditelka Sekce dozoru
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