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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — srpen 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
ACIDI BORICI Dr. Max ] ey
. Pozastaveni Provéreni
11.8.2021 AQUA LEKARNA, distrib 7né zavad
e ) OPHTHALMICA Nuice, Ceska 02062021 |str|d uce a moznekzava yv -
vydeje jakosti
cT,506G republika vael !
Medac
MITOMYCIN Gesellschaft fur Staseni a?
MEDAC k!mlsche z Urovné Mozny vyskyt
27.8.2021 0205208 IMG/ML Spezialpraparat | 1200688GB zdravotnickych | &astic v roztoku .
INJ/INF/IVS PLV em.b.H., Hieky
SOL Wedel zafizeni
Némecko
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni .
. N Nesoulad text(
Cipla Europe NV do obéhu nebo
CIPLOX, 500MG o s platnou
12.8.2021 238142 Antwerpen, ID10699 pouzivani pfi . ., Il.
TBL FLM 10 . . registracni
Belgie poskytovani ,
, dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Teva vydeje, uvadéni | Nesoulad textl
SORAFENIB Pharmaceuticals do obéhu nebo s platnou
12.8.2021 252492 TEVA, 200MG CR, s.r.o. 112521 pouzivani pfi registracni Il
TBLFLM 112X11 | Praha 5, Ceska poskytovani dokumentaci a
republika zdravotnich pokyny SUKL
sluzeb lécivého
pripravku
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Opatieni
Datum . .
o e e o . . spole¢nosti/ . .
zverejneni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Diivod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
ORA20013A Umoznéni
ORA20018 distribuce, Nesoulad text(
S.TA‘DA ORA20028 vydeje, uvadéni s platnou
OROFAR, Arznelmljctel AG, ORA20030 do obéhu nebo registracni
17.8.2021 | 250051 | 1MG/IMG PAS Bad Vilbel, ORA20031 | pousivénipfi | dokumentacia | III.
24 Némecko ORA20032 poskytovani neuvedeni kodu
ORA20033 zdravotnich SUKL na vnéjsim
ORA20034 sluZeb lécivého obalu
ORA20035 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

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecénosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici srpnu 2021
jsou uvedeny na https://www.sukl.cz/dulezite-zavery-vyboru-prac-k-vakcinam-proti-covid-19-srpen-1

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v srpnu 2021 je uvedena na https://www.sukl.cz/aktualizace-
bezpecnosti-vakciny-vaxzevria-srpen-2021 , https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-comirnaty-

srpen-2021, https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-spikevax-srpen-2021 ,

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-covid-19-vaccine-janssen-2

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Slovenska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zjiSténa hodnota mimo limit specifikace v parametru nezndma nedistota)

se stahuje |éCivy pFipravek Uniclophen 0,1%, 1mg/ml, oph. gtt. sol., vice sarZi. LéCivy pFipravek neni

v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢ klinického

hodnoceni.
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2. Polska regulaéni autorita

e Zdlivodu zadvady v jakosti (zjiSténa pritomnost neznamé latky) se stahuje 1éCivy pfipravek Apo-Simva
40 mg, thl. fim., SarZe 10620. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak uvedend $arie nebyla
dovezena do CR. Lé&ivy piipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

3. Némecka regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (mozZny Unik kysliku z Iahve) se stahuje IéCivy pFipravek Oxygen for medical
purpose in combination with the medical device xO VIPR, plyn, vice Sarzi. LéCivy pfipravek neni v
CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Portugalska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |éCivy ptipravek Losartan
Ratiopharm, 50 mg, tbl. fim., $arze 0450820. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZna pfitomnost Castic v roztoku) se stahuje 1éCivy pfipravek Xomolix,
2,5 mg/ml, inj. sol., $arze 2002 a 2003. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v

ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Danska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (sklenéna Castice v ampuli) se stahuji IéCivé pripravky Meropenem Sun
500 mg a 1000 mg, Nableran 500 mg a 1000 mg a Imipenem + Cilastatin 500 mg, inj. plv. sol., vice
$arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|éCebného programu ci klinického hodnoceni.

6. Finska regulacni autorita

e Zdlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji lécivé pripravky
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5/160/12,5 mg, 98 tbl.,, Sarie 11KDEA,
Valsarstad Stada 80 mg, 28 tbl., Sarze 11EFVF a 98 tbl., SarZe 11EGVC a Valsatore comp 80 mg/12,5
mg, 100 tbl., $arZe 11J2VA. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Recka regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah mutagenni nedlistoty) se stahuje lécivy pfipravek
Coaprovel Tab (150+12,5) mg/tbl., tbl., $arze FT037. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale neni
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obchodovén. Uvedeny |éCivy ptipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

8. Britska regulacni autorita

e Zdlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah mutagenni necistoty) se stahuji IéCivé pFipravky Aprovel
75 mg, tbl. flm., Aprovel 150 mg, tbl. flm., Aprovel 300 mg, tbl. flm., Co-Aprovel 150 mg/12,5 mg,
tbl. flm., Co-Aprovel 300 mg/12,5 mg, tbl. flm., Irbesartan Zentiva 75 mg, tbl. fim., vice Sarzi. LéCivé
pripravky jsou v CR registrovany, ale nejsou obchodovany. Uvedené $arze lé¢ivych pFipravk( nebyly
dovezeny do CR.

9. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje lélivy pripravek Sodium
Bicarbonate in 5% Dextrose, inj., $arze BUP. Lécivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizich ¢astic v roztoku) se stahuji IéCivé pripravky Nucala Pre-filled
autoinjektor, 100mg/ml, sol., Sarze JP3E a A73A a Nucala Safety Syringe, 100 mg/ml, sol., Sarze
949S. Lécivé pripravky jsou v CR registrovany. Uvedené $arie nebyly dovezeny do CR ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty NDMA) se stahuje lécivy pfipravek APO-
Amitriptyline, 10 mg, tbl., Sarze PY1831. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen

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

11. Japonska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (identifikacni testy nebyly provedeny v souladu se schvalenou metodou)
se stahuje lécCivy pfipravek Lypoaran I. V. Injection 25 mg, inj., 100 amp., Sarze 17JD04-4, 17)D04-2,
I8JD12-1 a I8JD12-2. Lécivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (odchylka pfti stabilitnim testovani) se stahuje IéCivy pfipravek Shin Sato

Ichoyaku Granule, 1mg/sacek, gra., $arze 01041 a 01042. Lécivy pripravek neni v CR registrovéan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.
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12. Brazilska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizich ¢astic v roztoku) se stahuje |éCivy pFipravek Decadron, 2 mg/ml,
sol., $arze2008488. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (léCivy pFipravek nalezen v jiném baleni) se stahuje Iécivy pripravek
Ampicillin, 50 mg/ml, por.sus., $arze 21D016. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé radiofarmak) se stahuje 1éCivy
pripravek Bioglico, sol., viechny 3arie. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v

ramci specifického Iécebného programu Ci klinického hodnoceni.

13. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjiSténa hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah ethanolu) se
stahuje |écivy pfipravek Ciclosporin, 100 mg, cps.mol., SarZe 100010360, 100010361 a 100010362.
Lécivy piipravek je v CR registrovan. Uvedené $arze nebyly dovezeny do CR.

e 7 davodu zavady v jakosti (vyskyt cernych Castic v roztoku) se stahuje éCivy prfipravek Dexamethasone,

5 mg/ml, sol., 3arze 203448. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢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 retézce

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

MENOGON® 75 |U padélek 78432 Némecka regulacni | Vice informaci

autorita zde
VENVANSE, cps. 28 X 70 padélek 3190418 Brazilska rggulacm Vice informaci
mg autorita zde
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2. Oddéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravka

3 . Charakter . L L ) 3
Nazev pripravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
1. Nitro Feel Your
Power Ginseng
Chocolate
2. Ginseng coffee 48 1. DBI 22020
Hours gold . ) 2.YD 0001 , N
. neregistrované . o Vyskyt v CR
3. Ginseng Chocolate e 3.YD 0001 Regierungsprasidium oy
[éCivé pripravky . nezjistén
48 hours Gold 4. 26062020 Karlsruhe, Némecko

4. 48 hours gold
Ginseng Drink
5. Nitro max gold
Ginseng Bonbons

5. neznama

CYTOTEC (misoprostol) . B16519 Vyskyt v CR
. padélek WHO o
200 microgram B14660 nezjistén
neregistrovany Government of Upper Vyskyt v CR
Viazene BLUE \eregistrovany SV0622 ment ot pp ySKyEv
|écivy pripravek Bavaria, Némecko nezjistén
neregistrovany Vyskyt v CR
Vy & Tea e neuvedeno FDA ey
|éCivy pripravek nezjistén
remdesivir injection . EN2005A2-B Vyskyt v CR
padélek WHO cvex
100mg/20ml (5mg/ml) EN2009D7-Q nezjistén
COVISHIELD, ChAdOx1 ) y
. . Vyskyt v CR
nCoV-19 Corona Virus padélek 41217040 WHO e
. . nezjistén
Vaccine (Recombinant)
Austrian Federal Office , .
. . . Vyskyt v CR
Tromexin - 8.0 padélek neuvedeno for Safety in Health, s
nezjistén
Rakousko
Evelle Hilti gold Energy | neregistrovany q Regierungsprasidium Vyskyt v CR
neuvedeno
Epimedium Paste |éCivy pripravek Karlsruhe, Némecko nezjistén
o o neregistrovany Regierungsprasidium Vyskyt v CR
Cialis tadalafil Lilly Icos | .. . ., neuvedeno . o
|éCivy pripravek Karlsruhe, Némecko nezjistén
Viagra Tabletten 25 Regierungsprasidium Vyskyt v CR
& padélek PM81390 BIErungsp ySEY

mg, Pfizer

Karlsruhe, Némecko

nezjistén
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~,

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
Reditelka Sekce dozoru
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