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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — brezen 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
I et T y s spolecnosti/ . "
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolec¢nost Sarze i Duvod Trida
Lo Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
FORMOTEROL o StaZeni [écivého Riziko
rion i 5
EASYHALER, _ pripravku az deformace
5.3.2021 076334 . Corporation, 2006410 z urovne e e . I
12MCG/DAV ) . vnitfni ¢asti
Espoo, Finsko zdravotnickych ] )
INH PLV 120 zafizeni inhalatoru
Umoznéni
distribuce,
D71796 vydeje, uvadéni
’ F50411 do obéhu nebo | Nesoulad textud
|ND|CUS, Messimy R . v .
11.3.2021 0060825 ’ D55477 pouzivani pfi s registracni Il.
2CH'3OCH GRA Franc|e L, ,
1X4G D70997 poskytovani dokumentaci
D65489 zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Pfizer Europe vydeje, uvadéni
VFEND, MA EEIG, do ob&hu nebo | Nesoulad textl
18.3.2021 | 0026902 200MG Bruxelles, 2667407 pouZivani pFi sregistraéni | IIl.
INF PLV SOL 1 Belgie poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
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Opatieni
Datum . . .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze spolecnostl{ Davod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
Warszawskie distribuce,
BISEPTOL, Zaklady vydeje, uvadéni
80MG/ML+ Farmaceutyczne do obéhu nebo | Nesoulad textd
19.3.2021 | 0011706 |  16MG/ML Polfa S.A., 05CEO121 | pousivani pfi sregistraéni | Il.
INF CNC SOL Warszawa, poskytovani dokumentaci
10X5ML Polsko zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
DALACIN, Pfizer, spol. do obéhu nebo | Nesoulad textd
25.3.2021 0015222 20MG/G VAG sr.o., Praha5 EJ6639 pouzivani pfi s registracni I.
CRM 40G+7APL | Ceska republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
FIRDAPSE, SERBS.A,, do obéhu nebo | Neuvedeni kédu
29.3.2021 167043 10MG TBL NOB Brusel, 918105-1 pouzivani pfi SUKL na vné&jsim Il
100X1 Belgie poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
IMUNA PHARM, vydeje, uvadéni
CARBOCIT, L )
a.s., Sarisské do obéhu nebo Nesoulad text(
320MG/25MG/ . wr oy oy
30.3.2021 31950 3MG Michalany, 100120 pouzivani pfi s registracni M.
Slovenska poskytovani dokumentaci
TBL NOB 20 . ,
republika zdravotnich

sluzeb Iécivého
pfipravku
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Opatieni
Datum . .
v 1 en (v e Y . spolecnosti/ . .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Divod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
930919 L Lo
IMUNA PHARM, 940919 vydeje, uvadéni
CARBOSORSB, a.s., Saridské 961019 do obéhu nebo Nesoulad textd
30.3.2021 31951 320MG Michalany, 981019 pouzivani pfi s registracni [l
TBL NOB 20 Slovenska poskytovani dokumentaci
. 991019 ,
republika zdravotnich
10220 . e
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni ,
N Uvedeni
MEMANTINE Healthcare do obéhu nebo L,
o nespravného
30.3.2021 194630 ACCORD, 20MG S.L.U,, P2005261 pouzivani pfi i ) [l.
o kédu SUKL na
TBL FLM 56 Barcelona S/N, poskytovani .
. . , vnéjsim obalu
Spanélsko zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
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.
OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU
Opatfeni
Datum . .
" P P . < . spoleénosti/ .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Divod
_ Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
PHARMA, spol. s pripravku az Zkraceni dob
31.3.2021 | 0020053 AMG/ML v 5P 0502191 2 lirovné « y
OPH GTT SOL r.o., Ceska o pouZitelnosti
1X10ML _ zdravotnickych
republika zafizeni
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DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky: COVID-19 Vaccine AstraZeneca

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv a drzitel rozhodnuti o registraci AstraZeneca AB v souladu s Evropskou
agenturou pro Iécivé pripravky Vas chtéji informovat o rizicich trombocytopenie a poruch koagulace.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-covid-19-vaccine-
astrazeneca

EMA po dukladném hodnoceni: Ockovani vakcinou od spolecnosti AstraZeneca muzZe pokracovat

Farmakovigilan¢ni vybor pro hodnoceni rizik léCivych pripravkd Evropské agentury pro lécivé pripravky
dokoncil pfedbéziny prezkum signdlu vzniku krevnich srazenin u lidi o¢kovanych vakcinou proti COVID-
19 spolecnosti AstraZeneca. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/sukl/ema-po-
dukladnem-hodnoceni-ockovani-vakcinou-od-spolecnosti

Betoptic S: navraceni pivodniho nazvu u lé€ivého pripravku Betoptic v sile 2,5 mg/ml ve formé oénich
kapek, suspenze

SUKL informuje zdravotnické pracovniky a pacienty o Upravé nadzvu lé¢ivého pripravku, spocivajici
v navraceni ,S“ do ndazvu lécivého pripravku s neddvno upravenym nazvem Betoptic, 2,5MG/ML,
oph.gtt.sus. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/betoptic-s-navraceni-
puvodniho-nazvu-u-leciveho-pripravku

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky: Xeljanz - Prvotni vysledky klinické studie ukazuji na zvySené
riziko zadvaznych nezadoucich kardiovaskularnich pfihod a malignit (vyjma NMSC) pfi uZivani tofacitinibu ve
srovnani s TNF-a inhibitory

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Pfizer ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IécCiv a
Evropskou Iékovou agenturou by Vas radi informovali o prvotnich vysledcich klinické studie ukazuji na
zvySené riziko zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich ptihod a malignit. Podrobné;jsi informace
naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xeljanz-3

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nespravné oznacena sila na obalu léCivého pfipravku) se stahuje lécivy
pripravek Spironolactone, tbl. 25 mg, 50 mg, SarZze 148969, 148791, 148991 a 148992. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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2. Brazilska regulacni autorita

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru rozpustnost) se stahuje
IéCivy pfipravek Duloxetine Delayed Release Capsules USP, 30 mg, cps., Sarie 1905010463,
1905010465, 1905010466, 1905010467, 1905010468, 1905010464, 2005005904, 2005005905,
2005006707 a 2005006708. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti cizich ¢astic) se stahuje léCivy pfipravek CPHD GENIUS -
HC-24-90 concentrated acid solution - injectable solution, 950 ml, sol., Sarze B8JC1812. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu neuspokojivé inspekce u vyrobce Zhejiang Hisun Pharmaceutical Co., Ltd. (56 Binhai Road,
Jiaojiang District, Taizhou City, Zhejiang Province - 318000, Taizhou, Cina) pozastavuje brazilska autorita
dovoz vice lécCivych latek.

e Zduvodu zavady v jakosti (odchylka v plnéni) se stahuje lécivy pfipravek Depo-provera, 150 mg/ml,
sus., Sarie DP5764. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dotéend $arze nebyla dovezena ani v
ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjiSténa hodnota mimo limit specifikace v parametru viditelné ¢astice) se
stahuje |écivy ptipravek LP Ocrevus, 30 mg/ml, sol., Sarze H0037. Vysledek mimo limit specifikace se
tyka pouze Brazilie a USA. Lécivy piipravek je v CR registrovan. Jedna $arze vyrobena z dotéené $arze
lé¢ivé latky byla dovezena do CR a v tuto chvili je jiz proexspirovand. Dotéend $arze byla nalezena
v klinickém hodnoceni. Dle vyjadfeni EMA neni vSak potfeba zavadét Zadna opatfeni.

3. Finska regulacni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (v baleni 10 mg/ml byly nalezeny lahvi¢ky oznacené 20 mg/ml) se stahuje
lé¢ivy ptipravek Lidocaine Baxter 10 mg/ml, inj.sol., $arie B5D0370A. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Francouzska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace desmopresinem) se stahuje IéCivy pfipravek Atosiban Ever
Pharma 37,5 mg/5 ml, inf. cnc. sol., $arie CSAW1A. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale drzitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéena $arze do CR nebyla dovezena.
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5. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (podtékani vialek) se stahuje |éCivy pripravek DBL Aciclovir, 250 mg, inf. cnc.
sol., $arze G061193AA. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢ernych castic v roztoku) se stahuje 1écivy pfipravek Dextrose

50% in water, 50 g/100ml, 200 ml, 3arze 2009102. Lécivy pFipravek 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

1. Spanélska regulaéni autorita

e Spanélska regula¢ni autorita aktualizovala non-compliance report z 07/2019 pro vyrobce Zhejiang Hisun
Pharmaceutical Co., Ltd. (Yantou Campus), 56 Binhai Road, Jiaojiang District, Taizhou, Zhejiang Province,
318000, Taizhou, Cina. Aktualizaci non-compliance reportu neni CR dotéena.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legdlniho distribucniho rfetézce

Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

_ BA056009 _ " . L ,
Saizen 8mg/ml Brazilska regulacni autorita Vice informaci zde
CD09228 -

Vidaza 25mg/ml inj. plv.
e/ )P 9C169A Brazilska regulani autorita Vice informaci zde
sus. 1X100mg

COVID-19 Vaccine ;. ,

783201 WHO Vice informaci zde

BNT162b2
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

) - Charakter N L. . )
Nazev pfipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
V CR vyskyt
Rimobolan ampul 100 mg/ 1 ml padélek 54021A MHRA vy . y
nezjistén
o ) y ul4004 V CR vyskyt
Vlitamin A (retinol) padélek WHO .
39090439 nezjistéen
. . V CR vyskyt
Testoviron Depot padélek MP02125 MHRA o
nezjisten
03CRTN485
. , | 1804CRTN497 Health Canada
neregistrovany .,
. e 1812CRTN608 Government of V CR vyskyt
Creatine Powder |éCivy o
» 1905CRTN678 Canada nezjistén
pfipravek
1910CRTN756
2012CRTN886
_ 3 o ! V CR vyskyt
COVID-19 PCR Rapid test padélek 0097654236 Policie, Madarsko

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
povérena fizenim Sekce dozoru
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