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pracovniky a provozovatele - zari 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum lecnosti/
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze Spo ! DGvod T¥ida
. Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
Dr. Max
ACIDI BORICI o Uvolnéni Zavada v jakosti
192071 AQUA LEKARNA, distrib N
9. - OPHTHALMICA Nutice, Ceska 02062021 |strl|d u'ce a sarzlt(e’seI -
vydeje neprokazala
cT,50G republika Yo P i
SANGONA KK6082
COMBI
0151640 ’ KS1472
50MG/12,5MG WE130 Stasen & Mozna
azeni Ci
TBL FLM 100 11 tivni pfitomnost
reventivni
ccfagfs?oﬁe/ Sandoz s.r.0 KS1459 pt Zeni az nedeklarovant
.04 stazeni az
16.9.2021 0151632 ! Ceskd necistot Il.
12,5MG TBL Prrae};adbﬁﬁ;ka KW6104 z Grovné ( t' Y g
osartan-azido
FLM 30 Il zdravotnickych . ity)
impurity) v
Sél(\;GONA zafizeni I'VP , I};
MBI ecive latce
0151645 !
100MG/25MG KT4286
TBLFLM 301
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Opatieni
Datum . .
. v 4 er R . L. spoleénosti/ . .
zverejneni K6éd SUKL | Lécivy pFipravek Spoleénost Sarie i Davod Tfida
_ Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
HS1248
JA5545
JA5544
JH1091
SANGONA, JJE;??;
0151532 50MG TBL FLM
100 KA9093
KJ5262
KN2299
KU9419
KY2007
LA3927 Stasen & Mo%na
tazeni Ci
SANGONA JH1055 L, pfitomnost
¢ KJ5176 preventivni ,
0151525 50MG TBL FLM Sandozs.r.o., KV1645 staseni a3 nedeklarované
16.9.2021 30 Praha, Ceskd i . necistoty 1.
repu,blika LA3926 zurovne (I t id
osartan-azido
HX3375 zdravotnickych . ity)
impurity) v
s | e
écivé latce
SANGONA, KLO171
0151566 | 100MG TBL FLM
100 KL2265
KvV0791
KY8991
KY8992
SANGONA,
0151485 12,5MG TBL KU6199
FLM 30
SANGONA,
0151559 | 100MG TBL FLM HX3456
30
UNILAT
0144615 5|§)|-||VIC$'I'/ MLL UNIMED 4423192 Staveniazz | VYsiedekmimo
OPHGTT SO PHARMA spol. s , . limit specifikace
2,5ML urovne
17.9.2021 - r.o., Bratislava, . VvV parametru Il.
UNILAT , zdravotnickych e
50MCG/ML Slovenskd o obsah lécivé
0144616 lik zarizeni )
OPH GTT SOL republika 4423193 latky
3X2,5ML
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Opatieni
Datum . .
v e, 1 et e . L. spoleénosti/ . "
zverejneni Kéd SUKL | Lé&ivy pFipravek Spoleénost Sarie i Davod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
0193948 CHAMPIX, 1MG 00020318
TBL FLM 28 II 00024658
00025157
00023746
CHAMPIX, 1M i
0193949 TaL FLMr56 ”G 00022673 Staseni a3 z Pritomnost
Pfizer Europe 00021132 lrovnd nedeklarované
29.9.2021 MA EEIG, 00019310 L necistoty v 1.
. zdravotnickych (i
CHAMPIX. 1MG Bruxelles, Belgie o lé¢ivém
) zafizeni B
0027858 TBL FLM 56 | EJ1660 pFipravku
CHAMPIX,
0,5MG+1MG
0193947 ’
TBL FLM 11+14 00023328
Il
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni i
Astellas Pharma . Uvedeni
do obéhu nebo L,
XTANDI, 40MG Europe B.V. o nespravného
1.9.2021 222450 . 2010718 pouzivani pri , . Il.
TBLFLM 112 Leiden, ;o kédu SUKL na
. poskytovani "
Nizozemsko vnéjsim obalu

zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku
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Opatieni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
RINGERFUNDIN
B.BRAUN, INF Umosnéni
9.9.2021 18303 21265406
SOL 10X250ML distribuce,
I vydeje, uvadéni
B.Braun do ob&h b N deni kéd
RINGERFUNDIN | Melsungen AG, | 15sc01so o obehtnebo | Neuvedent kodu
9.92021 18304 B.BRAUN, INF Melsungen, pouzivani pfi SUKL na vnejsim M.
; 212928142 poskytovani obalu
SOL 10X500ML I Némecko ‘
RINGERFUNDIN zdravotnich
0.9.2071 18305 B.BRAUN, INF 2118493601, | SluZebléciveho
e SOL 10X1000ML 2126193601 pripravku
]
UmoZnéni
distribuce,
SPERSADEX Laboratoires vydeje, uvadéni 3
. Nesoulad textd s
COMP., Thea, do obéhu nebo
258030 o platnou
13.9.2021 223560 5MG/ML+1MG/ Clermont- pouzivani pfi . . M.
258032 . registracni
ML OPH GTT SOL Ferrand, poskytovani i
. i dokumentaci
IX5ML I Francie zdravotnich
sluZeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
FAGRON a.s., vydeje, uvadéni ,
PEROXID N Uvedeni
. Olomouc — do obéhu nebo L,
VODIKU © i 21G02-T06- o nespravného
20.9.2021 253128 Hodolany, Ceska pouzivani pfi ) ) Il.
FAGRON, 3% , 089644 o kédu SUKL na
republika poskytovani s
DRM SPR SOL i vnéjSim obalu
zdravotnich

sluzeb Iécivého
pfipravku
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Opatieni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
DICLOFENAC DR.
MULLER
24.9.2021 102275 PHARMA, F03421 Umno3nén .
10MG/G GEL d,":o_:‘en'
60G ) SRS
Dr. Miiller vydeje, uvadéni .
DICLOFENAC DR. N Nesoulad textl s
N Pharma s.r.o., do obéhu nebo
MULLER L o platnou
Hradec Kralové — pouzivani pfi L
24.9.2021 102574 PHARMA, Ny 3 F03321 ., registracni .
Pouchov, Ceska poskytovani i
10MG/G GEL ) ) dokumentaci
republika zdravotnich
120G T
sluzeb Iécivého
DICLOFENAC DR. -
MOLLER pfipravku
24.9.2021 215222 FO3121 .
PHARMA,
100MG SUP 12

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:

Trida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvaZné ohroZeni zdravi.

Tfida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu léCby, ale nespadaji do tfidy I.

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

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum Kod " spolecnosti
e v, . Lécivy pripravek Spole¢nost Sarie P / Dulivod
zverejnéni SUKL Rozhodnuti
opatfeni SUKL
MILGAMMA N, | Woérwag Pharma StazZeni az
40MG/90MG/ GmbH & Co. KG, z Urovné Zkréaceni doby
30.9.2021 13818 . 20D277 - . .
0,25MG CPS Boblingen, zdravotnickych pouzitelnosti
MOL 100 Némecko zafizeni
UNIMED Stasen{ a3
tazenia
BENOXI, PHARMA spol. s zent az o
. z Urovné Zkraceni doby
30.9.2021 20053 4MG/ML OPH r.o., Bratislava, 0502203 - .. .
zdravotnickych pouzitelnosti
GTT SOL 1x10ML Slovenska i
] zafizeni
republika
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DALSi INFORMACE SUKL

e Champix (vareniclinum) — informace o staZeni SarZi v disledku pfitomnosti necistoty ,,N-nitroso-
vareniklin“ nad stanoveny limit

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) ve spolupraci se spole¢nosti Pfizer a Evropskou agenturou pro
|éCivé pripravky (EMA) by Vas radi informovali o stazeni Sarzi v disledku pritomnosti necistoty ,,N-
nitroso-vareniklin“ nad stanoveny limit. Podrobné;jsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-champix-1.

e Ibrutinib (Imbruvica) — zahajeno hodnoceni nového signalu pro pouzivani kombinace ibrutinibu s
rituximabem spolecné s ACE inhibitory

Statni Ustav pro kontrolu léCiv by Vas rad informovoval o predbézné analyze vysledku z probihajici
studie, ktera poukdzala na zvysené riziko nahlého kardiadlniho Umrti ve skupiné pacient(, ktefi byli
[é€eni kombinaci ibrutinibu s rituximabem a soucasné dostavali ACE inhibitor, ve srovnani se skupinou
pacientd léCenych fludarabinem, cyklofosfamidem a rituximabem. Podrobnéjsi informace naleznete
na: https://www.sukl.cz/ibrutinib-imbruvica-zahajeno-hodnoceni-noveho-signalu-pro.

e Lécivy pripravek RoActemra (tocilizumab) — Pfechodné preruseni dodavek pfipravku RoActemra 20
mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Spole¢nost Roche Registration GmbH si Vam ve spoluprdci s Evropskou agenturou pro IéCivé pripravky
a Statnim Ustavem pro kontrolu |é¢iv dovoluje sdélit informace o prechodném preruseni dodavek
pripravku RoActemra 20 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok. Obnoveni dodavek se predpoklada od
prosince 2021. Dvodem preruseni dodavek nejsou Zadné bezpecnostni obavy. Doslo k
celosvétovému zvyseni poptavky po pfipravku RoActemra.

e Informace o dulezZitych hodnocenich bezpecénosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici zari
2021 jsou uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19.

e Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v zati 2021 je uvedena na:

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-vaxzevria-zari-2021 ,

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-comirnaty-zari-2021 ,

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

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-covid-19-vaccine-janssen-3.
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulac¢ni autorita

e Zdlvodu zdvady v jakosti (neobvykld zrnitost pfipravku) se stahuje léCivy pfipravek Atovaquone, 750
mg/5 ml, por. sus., $arZe 16653A a 16654A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (v nékterych balenich bylo nalezeno rozpoustédlo pro jiny IéCivy pFipravek) se
stahuje |é¢ivy pripravek Firvang, oral solution kit, 50 mg/ml, $arze 21035. Lécivy piipravek neni v CR

registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Francouzska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji éCivé pfipravky s obsahem lécivé
latky irbesartan a valsartan, tbl., 30 nebo 90 tbl., vice $arii. Uvedené lé¢ivé pfipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové neclistoty) se stahuje |éCivy pfipravek Irbesartan
Accord 300 mg, tbl. fim., $arze Y16032. Uvedeny |écivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen

ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Némecka regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuji 1éCivé pfipravky Irbesartan
Zentiva 150 mg, 98 tbl. flm., Irbesartan Zentiva 300 mg, 98 tbl. flm., Irbesartan Hydrochlorothiazid
Zentiva 150 mg/12,5 mg, 98 tbl. flm. a Irbesartan Hydrochlorothiazid Zentiva 300 mg/12,5 mg, 98 tbl.
flm., 3arze OR003, OR005, 0R263, 0R295, 0R823 a OR858. Uvedené lé&ivé pripravky jsou v CR registrovany,
ale nejsou obchodovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

4. Britska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedlistoty) se stahuji éCivé pFipravky:

Irbesartan 75 mg Film Coated Tablets, Irbesartan 150 mg Film Coated Tablets, Irbesartan 300 mg Film
Coated Tablets (Bristol Laboratories Ltd), Irbesartan 75 mg Film Coated Tablets, Irbesartan 150 mg Film
Coated Tablets, Irbesartan 300 mg Film Coated Tablets, Irbesartan/Hydrochlorothiazide 150 mg/12,5
mg Film Coated Tablets, Irbesartan/Hydrochlorothiazide 300 mg/12,5 mg Film Coated Tablets,
Irbesartan/Hydrochlorothiazide, 300 mg/25 mg Film Coated Tablets (Brown & Burk UK Ltd), Losartan
potassium 50 mg Film Coated Tablets, Losartan potassium 100 mg Film Coated Tablets (Teva UK Ltd),
vice $arii. Uvedené |é¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji |éCivé pripravky:

Aprovel 75 mg Film Coated Tablets, Aprovel 150 mg Film Coated Tablets, Aprovel 300 mg Film Coated
Tablets, Co-Aprovel 150 mg/12,5 mg Film Coated Tablets, Co-Aprovel 300 mg/12,5 mg Film Coated
Tablets (Aventis Pharma Limited (T/A Sanofi), Irbesartan Zentiva 75 mg Film Coated Tablets (Zentiva),
Aprovel 150 mg Film Coated Tablets (Doncaster Pharmaceutical Groups Ltd), Aprovel 75 mg Film Coated
Tablets (MPT Pharma Limited), Co-Aprovel 300 mg/12,5 mg Film Coated Tablets (PCO Manufacturing
Limited), Aprovel 150 mg Film Coated Tablets, Co-Aprovel 150 mg/12,5 mg Film Coated Tablets (Gowrie
Laxmico Ltd (T/A B&S Healthcare)), vice $arzi. Uvedené lé¢ivé pripravky jsou v CR registrovany, ale nejsou
obchodovény. Dotéené $arze nebyly dovezeny do CR.

5. Recka regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje IéCivy pfipravek Coaprovel Tab
(150+12,5) mg/tbl., $arie FT037. Uvedeny lécivy pripravek je v CR registrovan, ale neni obchodovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Finska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji |éCivé pripravky
Amlodipine/Valsartan/Hydrochlorothiazide Stada 5/160/12,5 mg, 98 tbl., Sarie 11KDEA, Valsartan
Stada 80 mg, 28 tbl., SarZe 11EFVF a 98 tbl., SarZe 11EGVC a Valsatore comp 80 mg/12,5 mg, 100 tbl.,
Sarze 11J2VA. Uvedené lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Portugalska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuje IéCivy pfipravek Losartan
Ratiopharm, 50 mg, tbl. flm., $arZe 0450820. Uvedeny |é¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji |éCivé pfipravky Sun Pharma RAN
— Irbesartan Tablets, 75 mg, tbl., Sare AB47143, AB58473, AB58829 a 3994101, Sun Pharma RAN -
Irbesartan Tablets, 150 mg, tbl., vice Sarzi, Sun Pharma RAN - Irbesartan Tablets, 300 mg, tbl., vice Sarzi.
Uvedené Iécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji léCivé pripravky Sandoz
Irbesartan HCT 150 mg+12,5 mg, tbl., vice Sarzi, Irbesartan Sandoz 300 mg, tbl., Sarze KF8326, Irbesartan
Sandoz 150 mg, tbl., Sarze KC7216, Sandoz Irbesartan HCT 300 mg+25 mg, tbl., vice Sarzi, Sandoz
Irbesartan HCT 300 mg+12,5 mg, tbl., vice 3arzi. Uvedené Ié&ivé piipravky nejsou v CR registrovény a
nebyly dovezeny ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IécCivé pripravky Pro Doc
Irbesartan HCTZ 150 mg+12,5 mg, tbl., SarZze JN4976, JU3231 a JY1913, Pro Doc Irbesartan HCT 300
mg+25 mg, tbl., SarZe JS0731, Pro Doc Irbesartan HCTZ 300 mg+12,5 mg, tbl., Sarze JR7823, JR7824 a
JU7506. Uvedené lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického
|éCebného programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji |éCivé pripravky Sivem Irbesartan
HCT 150 mg+12,5 mg, tbl., vice $arzi, Sivem Irbesartan HCT 300 mg+25 mg, tbl., SarZe JX8881, JX8882 a
JB0216, Sivem Irbesartan HCT 300 mg+12,5 mg, tbl., JP2979, JP2980, JU8206 a JU8207. Uvedené IéCivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1éCivé pfipravky Sivem Irbesartan
300 mg, thl., Sarze KF8325, Sivem Irbesartan 150 mg, tbl., Sarze KC7215. Uvedené |éCivé pripravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé&ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé pripravky Mint-
Irbesartan/HCTZ 300 mg/25 mg, tbl., Sarie 1805011576, Mint-Irbesartan/HCTZ 150 mg/12,5 mg, tbl.,
Sarze 1805011398 a Mint-Irbesartan/HCTZ 300 mg/12,5 mg, tbl., Sarie 1805011402. Uvedené lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zdavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé pfipravky PMS-
Irbesartan/HCTZ 300 mg/25 mg, tbl., SarZe 624235, PMS-Irbesartan 150 mg, tbl., Sarie 617492, 624634
a 630661, PMS-Irbesartan/HCTZ 300 mg/12,5 mg, tbl., vice $arzi a PMS-Irbesartan 75 mg, tbl., vice 3ari.
Uvedené lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rémci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zévady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuiji 1éCivé pFipravky Sivem Losartan
100 mg, tbl., vice Sarzi, Sivem Losartan 25 mg, tbl., vice Sarzi a Sivem Losartan 50 mg, tbl., vice sarzi.
Uvedené Ié¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1éCivé pripravky Avapro 300 mg,
tbl., Sarze FT00969, FT01225, FT01226, FT01999, FT04262, Avapro 150 mg, tbl., SarZe ET04153, FT01995
a FT01238, Avapro 75 mg, thl., Sarze FT00590, Avalide 300 mg/12,5 mg, tbl., Sarie FT01644, Avalide 150
mg/12,5 mg, tbl., $arze ET02879 a FT01327. Uvedené lé¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé pripravky Pro Doc
Irbesartan 150 mg, tbl., SarZe 617491, 618112, 624632, 624633 a 630546, Pro Doc Irbesartan 75 mg, tbl.,
SarZe 616518, 619960, 622192 a 622193, Pro Doc Irbesartan 300 mg, tbl., vice Sarzi. Uvedené lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje lécivy pripravek Pro Doc
Irbesartan -HCTZ 300 mg/12,5 mg, tbl., $arie HW0586 a HW0587. Uvedeny lécivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedlistoty) se stahuje IéCivy pripravek Sandoz
Irbesartan HCT 300 mg/12,5 mg, tbl., $arie HY7383, JA4033, JA4034 a JE2529. Uvedeny léivy pfipravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu & klinického
hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek Losartan, 50
mg, tbl. fim., $arZe 1010419 a 1020419. Uvedeny |é¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjiStén vysledek mimo limit specifikace v parametru nezndamd necistota) se
stahuje |é&ivy pFipravek PMS-Montelukast, thl., 5 mg, 3arie 633756. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (moznd pritomnost kapsli jiné znacky Progesteronu s obsahem arasidového
oleje) se stahuje lécivy pripravek PMS-Progesterone, 100 mg, cps., SarZe 1318593. Uvedeny |éCivy
pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (oznaceni na obalu je v nesouladu s registracni dokumentaci) se stahuji [éCivé
pfipravky BlackOxygen Tablets, tbl., Sarze 201207, 210408 a 210607 a BlackOxygen Powder, Fulvic Care,
plv., $arie 201207A, 210614 a 210607A. Uvedené lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji [éCivé pripravky Teva- Losartan
(Cozaar), tbl., 25 mg, Sarze 0040917, Teva- Losartan (Cozaar), tbl., 50 mg, Sarze 1070917, 1020419 a
1030419, Teva- Losartan (Cozaar), tbl., 100 mg, $arze 2050419. Uvedené léc¢ivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Brazilska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (zdména primarniho baleni) se stahuje |éCivy pfipravek Losartan Potassium, 50
mg, tbl., 3arze BKP02579. Uvedeny |éivy ptipravek neni v CR registrovédn a nebyl dovezen ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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10. Singapurska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah a vyskyt krystal() se
stahuje lécivy pripravek lkervis 1 mg/ml, eye drop emulsion, oph. gtt. eml., 1 mg/ml, Sarie IL49P.
Uvedeny lécivy pfipravek je v CR registrovan, ale dotéena $arze nebyla dovezena ani v rdmci specifického
Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje IéCivy pripravek Sartocad 50 mg,
tbl. flm. 30, 3arZe LR219002A. Uvedeny lécivy piipravek je v CR registrovan, ale dotéena 3arze nebyla

dovezena ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

11. Japonska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota) se stahuje l1éCivy
pFipravek Mikelan LA/Arteoptic LA, oph. sol., 2%, 2,5 ml, vice $arzi. Uvedeny lé¢ivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

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

Nazev ptipravku Charakter pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Desferal, 500 mg, inj. plv. padélek SPX51 Irdnska regulacm Vice informaci
sol. 10. autorita zde
Mesporiry—lOOO 1V, 1000 mg padglek 1821-003 Iracka regulaém’ Vice informaci
inj.+inf. pso. Igf. 1. autorita zde

Inmunoglobulina G
Endovenosa Biotest padélek vSechny Sarze
Pasteurizada 5g/100ml

Brazilska regulacni Vice informaci
autorita zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-desferal
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mesporin-1000
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-1
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2. Oddéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

. " Charakter Eos e . .
Nazev ptipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku

neregistrovany Regierungsprasidium

Powerfull Bull King l6&ivy pripravek neuvedeno Karleruhe Vyskyt v CR nezjistén
. N 0190 Regierungspraesidium . x vy
Pascorbin padélek 0058 Darmstadt Vyskyt v CR nezjistén
. neregistrovany Medicrime National , « vy
P Kill (i oy YA-ROKAL2101 . Vyskyt v CR t
ussyiitia |&Civy pFipravek SPOC, Swiss ySKyLVER hezjisten

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
Reditelka Sekce dozoru

12/12



		2021-10-07T08:49:35+0000
	Not specified




