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pracovniky a provozovatele — prosinec 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
7.1.2021

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Opatieni
Datum e . .
L. L. Lécivy . . . spoleénosti/ . .
zverejnéni Kod SUKL . Spolecnost Sarze i Duvod Trida
L. pripravek Rozhodnuti
opatreni ;
SUKL
Merck Sharp & StaZeni az Vysledek mimo
ZERBAXA, , . L .
Dohme B.V,, z Urovné limit specifikace
16.12.2020 210993 1G/0,5G INF T022705 L Il.
Haarlem, zdravotnickych v parametru
PLV CSL 10 . i o -
Nizozemi zatizeni sterilita
KALIUM-L-
MALAT Vysledek mimo
FRESENIUS ) . StaZeni az limit specifikace
Fresenius Kabi ) .
1 MOLAR, . z urovne Vv parametru
22.12.2020 0162213 Austria GmbH, 12NKRO9 L ) Il.
66MG/ML+13 zdravotnickych obsah L-malatu
Rakousko o .
4,1MG/ML zafizeni —obsah je
INF CNC mirné vyssi
SOL 20X20ML
Desitin Stazeni az VVSIG-de mime
ORFIRILLONG, |  Arzneimittel v limity
29.12.2020 0198667 300MG CPS GmbH, 0019003405 o, specifikace v Il
zdravotnickych
PRO 50 I Hamburg, v, parametru
N zafizeni
Némecko disoluce
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Opatieni
Datum . .
o e e o . . spole¢nosti/ . "
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Diivod Trida
L Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, ,
L Lo Uvedeni
vydeje, uvadéni L
i . nespravného
Pfizer Europe do obéhu nebo . L.
CHAMPIX, 1MG Y registracniho
9.12.2020 27858 MA EEIG, EJ1660 pouzivani pfi o) ) 1.
TBLFLM 56 | . o Cisla a kodu
Belgie poskytovani . s
i SUKL na vnéjsim
zdravotnich .
. o obalu pfipravku
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni ,
Egis N Uvedeni
EGIRAMLON, . 3245A0820 do obéhu nebo L,
Pharmaceuticals o nespravného
15.12.2020 177286 10MG/5MG ., 3244C0720 pouzivani pfi ) . Il.
PLC, Budapest, o kédu SUKL na
CPS DUR 90 ] 3247B0920 poskytovani "
Madarsko , vnéjSim obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
MOVYMIA STADA dy Jb e neb Uvedeni
o obéhu nebo
20MCG/80MCL Arzneimittel AG, o nespravného
18.12. 2020 238586 INJ SOL . EO02011AF pouzivani pri , , I
Bad Vilbel, Kvtovan kédu SUKL na
oskytovani
1X2,4ML+PERO Némecko posky , vnéjSim obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
RIVOTRIL FOO75F06 vydeje, uvadéni Nesoulad texte
, . u xt{
MG/ ROCHE s.r-0. FO078F04 | do ob&hu nebo o
4 s platnou
21.12.2020 | 14989 Praha8, Ceska | ro078r10 | pousivani pii platnot .
INJ SOL republika , registracni
FOO80F06 poskytovani .
5+5X1ML , dokumentaci
FOO86F02 zdravotnich

sluzeb Iécivého
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,
vydeje, uvadéni .
Takeda . Nesoulad text(
CEPROTIN, ) do obéhu nebo
Manufacturing Y s platnou
23.12.2020 28023 500IU INJ PSO ) C2VO03AA pouzivani pfi o, M.
Austria AG, ., registracni
LQF 1+1X5ML oo poskytovani ,
Viden, Rakousko , dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, Nesoulad text(
vydeje, uvadéni s platnou
PRO.MED.CS . e,
URSONORM, Praha a.s do obéhu nebo registracni
29.12.2020 252198 250MG CPS . 8331020 pouzivani pfi dokumentaci a 1.
Praha, Ceska L, L.
DUR 100 . poskytovani neuvedeni SUKL
republika , , "
zdravotnich kédu na vnéjSim

sluzeb lécivého
pfipravku

obalu

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovadni 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 zplsobit zdvazné 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 nespadaji do tridy | a |l.
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e, SUKL

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum fve & i
. L Lécivy . S spoleénosti/ .
zverejnéni Kéd SUKL . Spolecnost Sarze i Diivod
L. pripravek Rozhodnuti
opatfeni )
SUKL
16C072
16H105
Worwag 171008 . Zména
Stazeni az i
MAGNEROT, Pharma GmbH 18B099 , . rozhodnuti o
z Urovné
31.12.2020 32888 500MG TBL & Co. KG, 18E110 L, registraci —
o zdravotnickych . .
NOB 50 | Boblingen, 18E111 o zména zpUsobu
zafizeni
Némecko 18K126 vydeje
19C163
19J129
161029
17A036
17)J014
17K065
18B098
Woérwag 18HO016 L. Zména
Stazeni az i
MAGNEROT, Pharma GmbH 18J107 ) . rozhodnuti o
z Urovné
31.12.2020 32889 500MG TBL & Co. KG, 18J108 L, registraci —
o zdravotnickych . .
NOB 100 | Boblingen, 18K115 o zména zpUsobu
zafizeni
Némecko 19C159 vydeje
19F118
19F119
19J127
19J128
20M111

DALSI INFORMACE SUKL

Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky-Zerbaxa (ceftolozan/tazobaktam) 1 g/0,5 g prasek pro
koncentrat pro infuzni roztok — globalni stahovani

e Spolec¢nost MSD po dohodé s Evropskou agenturou pro Iécivé pripravky a Statnim Ustavem pro

kontrolu léciv si Vas dovoluje informovat o globalnim stahovani léCivého pfipravku Zerbaxa

(ceftolozan/tazobaktam) 1 g/0,5 g prasek pro koncentrat pro infuzni roztok. Podrobnéjsi informace

naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-zerbaxa
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Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky-Metamizol: Riziko Iéky indukovaného poskozeni jater

e Driitelé rozhodnuti o registraci pfipravkl s obsahem Gcéinné latky metamizol ve spolupréci s
Evropskou agenturou pro lécivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv by Vas radi
informovali o riziku Iéky indukovaného poskozeni jater po podani uc¢inné latky metamizol. Podrobnéjsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-metamizol-riziko-leky-

indukovaneho?highlightWords=metamizol

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace lécivou latkou lidocain) se stahuje lécCivy pripravek
Dexmedetomidine HCL in 0,9% Sodium Chloride, inj., 3arze 6123925. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobiadlni kontaminace lécivé latky, mozna pritomnost bakterie Serratia
marcescens) se stahuje bulk lécivé latky chlorhexidine gluconate 0012. Léciva latka od uvedeného
vyrobce se nachazi v nékolika légivych pfipravcich registrovanych v CR, aviak dotéena $arze |é&ivé latky
nebyla pouZita pfi vyrobé lé¢ivych p¥ipravkd pro CR.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace, pfitomnost bakterie Burkholderia cepecia) se
stahuje |é¢ivy pripravek Regenecare HA Hydrogen, 2%, gel., $arie 41262. Lé&ivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zaména pripravk(l) se stahuji IéCivé pFipravky Trazodone tablets USP 100
mg, tbl., SarZe 36783 a Sildenafil tablets USP 100 mg, tbl., $arZe 36884. Lécivé pripravky nejsou v CR

registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace olejem) se stahuji IéCivé pFipravky obsahujici léCivou latku
Sodium Heparin, Sarze 19045007, 19045207, 19035806 a 19083812 a Heparinoid, Sarze 19039606H a
19078611H. Lécivé pripravky s obsahem uvedenych lé¢ivych latek jsou v CR registrovany, aviak dotéené
arze nebyly pouZity pro vyrobu Ié¢ivych pipravki registrovanych v CR.

e 7 duvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah 1écivé latky) se stahuje
léCivy pripravek Soro Antitetanico/anti-tetanus serum, 1000 IU/ml, sol., 3arie 190201. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.
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3. Britska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic v ampuli) se stahuje 1éCivy pfipravek Ferinject,
50 mg/ml inj./inf. sol., 1x10 ml, $arZe 833201. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v rdmci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Francouzska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjisténa pritomnost prazdnych a preplnénych sackd) se stahuje Iécivy
pripravek Micropakine L.P., 500 mg, scc., 1x30, $arze DM0059. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZné riziko vysledku mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se
stahuje léCivy ptipravek Clotrimazole Cream USP 1%, crm., 15g a 30g, vice Sarzi. LéCivy pripravek neni
v CR registrovéan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru pH) se stahuje 1éCivy pripravek
Rhinaris Nasal Spray, spr., $arze 195667A. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah IécCivé latky) se stahuje
lé&ivy pripravek PMS - Pregabalin 50 mg, cps., $arie 630034. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se stahuje
|éCivy pripravek Pregabalin 50 mg, cps., SarZze 630035. LéCivy pfipravek od vyrobce Pharmascience Inc.,
Kanada neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru pH) se stahuje 1éCivy pfipravek
Rhinaris Nasal Mist, $arze 191226A a 194790A. Lécivy ptipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen

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

6. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (detekce trhliny na dvou lahvi¢kach) se stahuje |éCivy pFipravek Sodiofolin 50
mg/ml, inf./inj. sol., 2ml. Lécivy p¥ipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah vysokomolekularni
nedistoty) se stahuje léCivy pfipravek Pelgraz 6 mg, 10 mg/ml, inj. sol., $arZe 57001. LéCivy pfipravek je
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v CR registrovan, avéak dotéend $arze nebyla dovezena ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

7. Recka regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah vysokomolekularni
nedistoty) se stahuje lé¢ivy pfipravek Pelgraz, 6 mg, 10mg/ml, inj. sol., $arze 57001. LéCivy pfipravek je
v CR registrovan, avéak dotéend $arze nebyla dovezena ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

8. Spanélska regulaéni autorita

Zdlvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace I|écivé latky, pfitomnost bakterie Serratia
marcescens) se stahuje IéCiva latka chlorhexidine digluconate solutio, Sarze A-200099. Uvedena léciva
latka se nachazi v nékolika lé&ivych pfipravcich registrovanych v CR, aviak dotéend arze lé¢ivé latky
nebyla pouZita pfi vyrobé lécivych ptipravké uréenych pro CR.

Z dlivodu zavady v jakosti (zména barvy IécCivé latky) se stahuje IéCiva latka chlorhexidine digluconate
solutio 20%, sol., vice Sarzi. Uvedena l|éCiva latka se nachazi v nékolika lécivych pfipravcich
registrovanych v CR, aviak dotéend Sarie lé¢ivé latky nebyla pouZita pfi vyrobé légivych pripravk
uréenych pro CR.

9. Thajska regulaéni autorita

Z divodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v roztoku) se stahuje 1éCivy pfipravek Penem M.H., 1g/vial, inj.,
$arze 42AK6. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt viditelnych ¢astic ve vialce) se stahuje |éCivy Ceftri-one, powder for
injection, $arze 1120158. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

Nazev pripravku

Sarie

Vydavajici autorita

Poznamka

Norditropin FlexPro,

vSechny Sarze

80 mg, inj. sol. Brazilska regulacni L ,
torit Vice informaci zde
Norditropin, 80 mg, autorita
o g 9F033A9
inj. sol.
Harvoni, 90 mg/400 ;. ,
22VMYVA12 EMA Vice informaci zde
mg tbl. flm. 28
Fluzone EUH2174AC
Quadrivalent EUHO71AB WHO Vice informaci zde
Influenza Vaccine EOHO71AB

Norditropin
Somatropina 300Ul

Brazilska regulacni

autorita

Vice informaci zde

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

Nazev pripravku Charakter pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

Izraelskd regulaéni V CR vyskyt

Dysport 500 padélek K17034 6 sy
autorita nezjistén

Li Da neregistrovany lé¢ivy Spanélska regulaéni V CR vyskyt

L B TOVAVIEE | pasiger | 7P -8 NN
Daidaihua/Capsules pfipravek autorita nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova

Povérena fizenim sekce dozoru
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