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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — cerven 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie spoleénosti/ Dilivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
MIDAZOLAM
(EPISTATUS)
Stazeni az Zavada
MULTI DOSE Veriton Pharma , . dtsk
z Urovné étskeé
10.6.2020 ; BOTTLES Limited, Velka | 200113C3 dravotnickich . I,
z
10MG/ML Britanie ravtz'nlclyc p011|sv y
OROMUCOSAL zafizeni uzavéru
SOLUTION
ARIPIPRAZOL 1900332 . Nesoulad se
Stazeni az i
MYLAN Mylan S.A.S., , . spravnou
z Urovné
19.6.2020 | 210789 PHARMA, Saint-Priest, 1909820 o vyrobnipraxi | L.
10MG TBL NOB F . zdravotnickych 5 Wrobd
rancie
1001892 zafizeni I?il,v}lrc,) €
28 |écivé latky
ARIPIPRAZOL . Nesoulad se
Stazeni az i
MYLAN Mylan S.A.S., , . spravnou
. ) z Urovné , , ,
19.6.2020 210792 PHARMA, Saint-Priest, 1900358 L, vyrobni praxi 1.
) zdravotnickych .
15MG TBL NOB Francie o pfi vyrobé
zafizeni e
28 |éCivé latky
ARIPIPRAZOL o Nesoulad se
Stazeni az ,
MYLAN Mylan S.A.S,, ) . spravnou
z Urovné
19.6.2020 210790 PHARMA, Saint-Priest, 1900792 o vyrobni praxi Il.
. zdravotnickych .
10MG TBL NOB Francie o pfi vyrobé
zafizeni e
98 |écivé latky
ARIPIPRAZOL o Nesoulad se
Stazeni az ,
MYLAN Mylan S.A.S., i . spravnou
. . z Urovné , , , I
19.6.2020 210793 PHARMA, Saint-Priest, 1900791 o vyrobni praxi :
. zdravotnickych .
15MG TBL NOB Francie o pfi vyrobé
zafizeni e
98 |écivé latky
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Datum L. Opatieni
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze spoleénosti/ Dlivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
o vydeje, uvadéni
GlaxoSmithKline . Nesoulad
NUCALA ) ) do obéhu nebo .
Trading Services o textd
17.6.2020 238562 100 MG INJ SOL o . 8Y2P pouzivani pfi L, Il
Limited, Dublin, o s registracni
1X1ML poskytovani ,
Irsko , dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
MONOPOST, . vydeje, uvadéni
Laboratoires N Nesoulad
50MCG/ML OPH do obéhu nebo .
Thea, Clermont- 7L19 o textd
25.6.2020 185937 GTT SOL MDC pouZzivani pfi . ., 1.
Ferrand, L. s registracni
30(6X5)X0,2ML . poskytovani ,
Francie ) dokumentaci
Il zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
. N Nesoulad
MIFEGYNE, Nordic Group do obéhu nebo .
222 ey textd
25.6.2020 207848 200MG TBL BV, Hoofddorp, pouzivani pfi i .. M.
. ., S registracni
NOB 3X1 Nizozemsko poskytovani ,
) dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
GlaxoSmithKii vydeje, uvadéni N lad
axoSmi ine esoula
NUCALA, Trading Servi do obéhu nebo texts
rading Services extd
30.6.2020 | 238560 | 100 MGINJSOL | racing Servic >G8v pouzivani pfi SR
1X1ML Limited, Dublin, , s registracni
poskytovani ,
Irsko i dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum . Opatfreni
zverejnéni | Kéd SUKL Lécivy pfipravek Spoleénost Sarze spoleénosti/ Dlvod T¥ida
opatfeni Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distrib Nesoulad
istribuce, .
FUROSEMID - " text
vydeje, uvadéni L.
ACCORD 10 Accord yael N s registraéni
MG/ML do obéhu nebo ]
30.6.2020 539807 ’ Healthcare X14232 .t dokumentaci i
.6. ouzivani pfi .
10MG/ML Polska Sp. z 0.0., P vt ,p , a neuvedeni
oskytovani .,
INJ/INF SOL Varsava, Polsko pd y tnich kédu SUKL
zdravotnic
10X2ML S na vnéjsim
sluzeb |écivého
N obalu
pfipravku
Umoznéni
o Nesoulad
distribuce, ,
" Lo oL uvedené
Desitin vydeje, uvadéni dob
o
PHENAEMAL, Arzneimittel do obéhu nebo sit Iy "
ouzitelnosti
30.6.2020 | 203215 100MG TBL GmbH, 0020002182 | o sivaniphi | © .
se
NOB S0 II Hamburg, poskytovani ,
B , schvalenou
Némecko zdravotnich

sluzeb léc¢ivého
pfipravku

dobou
pouzitelnosti

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 aktudlnim 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 zpisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

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

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSi INFORMACE SUKL

Anidulafungin Accord 100 mg — prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv ve spolupraci s drZitelem rozhodnuti o registraci spole¢nost Accord Healthcare

by Vas radi informovali o zméné podminek uchovavani infuzniho roztoku. Podrobnéjsi informace naleznete

na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-anidulafungin-accord-100-mg-prasek-pro
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Suboxone sublingvalni tablety (buprenorfin/naloxon) — nepfesna informace na obalech

Spoleénost Indivior Europe Limited po dohodé s Evropskou agenturou pro |écivé pripravky a Statnim Ustavem
pro kontrolu IéCiv vas chce informovat o nepresné informaci v Braillové pismu, uvedené na obalu pfipravku
Suboxone. Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-suboxone

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vys$si obsah lécivé latky liothyroin) se stahuji 1éCivé pripravky NP Thyroid (thyroid
tablets, USP) 30 mg, NP Thyroid (thyroid tablets, USP) 60 mg a NP Thyroid (thyroids tablets, USP) 90 mg,
tbl., vice Sarii. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e ZdlOvodu zavady v jakosti (distribuce neschvalenych lécivych pfipravkld) se stahuji IécCivé pfripravky
Cannabidiol (CBD) Complex 4 mg/ml vial. 10ml, Cannabidiol (CBD) Complex 50 mg/ml vial. 10ml, Curmin
Complex 4 mg/ml vial. 10ml, Curmin Complex 50 mg/ml vial. 10ml a Cannabidiol + Curcumin 4 mg/50ml
vial. 10ml, inj., vice SarZi. Lécivé ptipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné uvedena sila na blistru) se stahuje léCivy pfipravek L-Thyrox Hexal 100
ug, tbl., Sarze KK2878. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlivodu zavady v jakosti (chybné znaceni sily v Braillové pismu) se stahuje IéCivy pfipravek Glivec 400 mg,
tbl. fim. 30, vice 3arZi. Lécivy pFipravek je v CR registrovén, ale nebyl dovezen ani v ramci klinického

hodnoceni.

3. Evropska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (v baleni byly nalezeny blistry jiného léCivého pFipravku) se stahuje lécivy
pfipravek Esomeprazol Magnésico Triidratado, 40 mg, $arze 1L8019. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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4, Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru neznama necistota) se stahuje
lé¢ivy pFipravek APO-Entecavir 0,5 mg, tbl., $arie PY5990, PY5992. Lécivy pfipravek neni v CR registrovén
a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuje IéCivy pfipravek APO-Metformin ER, 500 mg, tbl.,
vice 3arzi. Légivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného

programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Spanélska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencialni kontaminace) se stahuje 1é¢ivy pfipravek Citarabina Pfizer 500 mg
Polvo Y Disolvente Para Solucidn Inyectable Y Para Perfusidn, 1 vial + 1 ampolla de disolvente, inj. sol.,
$arie 9YY5044. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

6. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje |éivy pripravek
Demedrox 150 mg/ml, por.sus., $arze 1905327. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Korejska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pochybeni pfi vyrobé) se stahuje léCivy pripravek Meditoxin (Neuronox) 50, 100,
150, Units, inj., vSechny $arie. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Polska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje IéCivy pfipravek Megalia 240 ml, por. sus.
40 mg/ml, viechny 3arze. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci 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 Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Plaquenil, 200 mg 20 tbl. 9MXA006 Mexicka regulaéni autorita Vice informaci zde.
. . 1003254 i " . . )
Soliris, 300 mg, inf.cnc.sol., 1x30 ml Brazilska regulacni autorita | Vice informaci zde.
1000706
. 660
Chloroquine phosphate tablets B.P L. ,
ET9274 WHO Vice informaci zde.
100mg
05
] 22VMYVA12 . ,
Harvoni, 90mg/400mg tbl. flm. 28 EMA Vice informaci zde.
61264902
Rivotril, 2,5 mg/ml, por. gtt. sol. RJO598 Brazilska regulaéni autorita | Vice informaci zde.
Defitelio, 80 mg/ml inf. cnc. . ., . L ,
0286 LotySska regulacni autority | Vice informaci zde.
sol.10x2,5 ml
Praiva, 400 mg 495818 EMA Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravkt

i . Charakter . . . . i
Nazev pfipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Remdesivir 100mg . v, I
L Padélek RD-202004 MHRA V CR vyskyt nezjistén.
IV Injection
Neregistrovany : .
Detoxi Slim eregistrovany |- p27-101 FDA V CR wyskyt nezjiétén.
|éCivy pripravek
Neregistrovany
OrgaZEN Gold 5800 | lécivy pripravek ) FDA V CR vyskyt nezjistén.
(sildenafil)
Neregistrovany
Alpha-Male |éCivy pripravek ) FDA V CR vyskyt nezjistén.
(tadalafil)
. Neregistrovany
XXX Plationuim e - ., oy
. |écivy pripravek FDA V CR vyskyt nezjistén.
woodie )
(tadalafil)
Neregistrovany
RMFLEX lé&ivy pFipravek ) FDA V CR vyskyt nezjistén.
(diclofenac)
Zontrixone Padélek 1910127 Thajska lékova agentura -
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http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-plaquenil
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-soliris
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-chloroquine
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-harvoni-a
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-rivotril
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-defitelio
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-praiva
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~,

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
povérena fizenim sekce dozoru

7/7



		2020-07-07T07:23:13+0000
	Not specified




