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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek | Spoleénost Sarze spoleénosti/ Dilivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
BUPIVACAINE
ACCORD 5 ACCORD N lad
MG/ML | HEALTHCARE Stazeni a ordvnon
INJEKCNI POLSKA Sp. Z W15083 z Urovné . , ,
18.5.2020 212880 ROZTOK o vyrobni praxi Il.
’ 0.0., zdravotnickych v
5MG/ML Varg o pfi vyrobé
INJ SOL arSava, zarizeni l6civé Iatky
5x10 ml Polsko
BUPIVACAINE
ACCORD 5 ACCORD N lad
MG/ML | HEALTHCARE Stazen az i;‘;:fnoze
INJEKCNI POLSKA Sp. Z Y11042 z Urovné . , ,
18.5.2020 241567 ROZTOK o vyrobni praxi Il.
’ 0.0., zdravotnickych vy
5MG/ML . o pfi vyrobé
INJ SOL Varsava, zarizen lé&ivé latky
5x10 ml Polsko
BUPIVACAINE
ACCORD 5 ACCORD N lad
MG/ML | HEALTHCARE Stazeni a2 i?r:\?noze
INJEKCNI POLSKA Sp. Z W16326 7 Grovné o
18.5.2020 212884 ROZTOK o vyrobni praxi I.
’ 0.0., HX0753 zdravotnickych v .y
5MG/ML Vars o pfi vyrobé
INJ SOL arsava, zafizeni l6civé latky
1x20 ml Polsko
BUPIVACAINE
ACCORD 5 ACCORD
X06034
MG/ML HEALTHCARE Stazeni a3 Nesoulad se
INJEKCNI X05371 . spravnou
POLSKA Sp. Z X12070 z urovne . , ,
18.5.2020 241571 ROZTOK o vyrobni praxi I.
’ 0.0., X17259 zdravotnickych v
5MG/ML ) o pfi vyrobé
Var3ava, ¥11189 zafizeni v
INJ SOL v12755 |écivé latky
1x20 ml Polsko
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Datum Opatieni
zvefejnéni | Kod SUKL | Légivy pFipravek | Spoleénost Sarie spoleénosti/ Divod Trida
opatfeni Rozhodnuti SUKL
Na vnéjsim
obalujeu
nékterych
baleni
Pharmedex « .y
StaZeni az uvedeno
FOXINETTE NEO s.r.o., . . %islo Zars
z Urovné Cislo sarze,
1852020 | 0221082 | 2MG/0,03MG | Praha9, LF10450A e o .
< zdravotnickych které je
TBL FLM 3X21 Ceska o o
. zafizeni odlisné od
republika T
Cisla Sarze
uvedeného
na vnitfnim
obalu
Takeda Stazeni az Vyskyt
BETAXA 20 MG GmbH z Urovné cizorodého
29.5.2020 - ! 432344 o, ., Il
TBL FLM 30 Konstanz, zdravotnickych materidlu na
Némecko zafizeni tabletach
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
. do obéhu nebo Nesoulad
Zentiva, k.s., o textd
M ouzivani pfi ext(
6.5.2020 | 206191 PRIAMLO | praha, Ceskd 2861019 P 3 P SR
8MG/10MG TBL republika poskytovani s registracni
NOB 90 zdravotnich dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N lad
i esoula
PRIAMLO | Zentiva ks, do ob&hu nebo ot
5 ext(
6.5.2020 | 206188 | gniG/5mGTRL | Praha, Ceska 2561019 pouzivani pfi PR
i s registracni
NOB 30 republika poskytovani & ,
) dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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Opatieni
Datum . )
P v e . - spoleénosti/ . ”
zverejnéni | K&d SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze 3 Dtivod Trida
L Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni N lad
i esoula
PRIAMLO Zentlva: ks., do ob&hu nebo texti
. extd
6.5.2020 | 206186 | 4MG/10MGTBL | Praha, Ceska 2261119 pouZivani pfi e |
i s registracni
NOB 30 republika poskytovani & ,
, dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Belupo s.r.o., N Nesoulad
BELOSALIC . 24547030 do obéhu nebo .
Bratislava, o textl
7.5.2020 17166 0,5MG/G+30M X 24546030 pouzivani pri ] .. 1.
Slovenska o s registracni
G/G UNG 30G . 24545030 poskytovani i
republika , dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Takeda vael i Nesoulad
KIOVIG Manufactu-ring do obéhu nebo textd
27.05.2020 26043 100MG/ML INF Austria Ag, LE12WO36AF pouzivani pri s registracni Il
SOL 1X200ML | Viden, Rakousko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Teva do obéhu nebo Nesoulad
AESCIN TEVA Pharmaceu- ouzivani pfi textd
28.5.2020 | 107806 rharr 16127320 P P X,
20MG TBLENT | ticals CR, s.r.o., poskytovani s registracni
30 Praha zdravotnich dokumentaci

sluzeb Iécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatfeni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost Sarze

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Davod

Trida

29.5.2020

239577

VELETRI
0,5MG INF PLV
SOL1

Janssen-Cilag

International NV LM027M1001

Beerse, Belgie

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad
text(
s registracni
dokumentaci

29.5.2020

194756

OPSUMIT
10MG TBL FLM
30

Janssen-Cilag
International NV
Beerse, Belgie

ZE015B1701

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad
text(
s registracni
dokumentaci

29.5.2020

209342

UPTRAVI
200MCG TBL
FLM 140
TITRACNI BAL

Janssen-Cilag

International NV 31557809

Beerse, Belgie

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad
text(
s registracni
dokumentaci

29.5.2020

209343

UPTRAVI
400MCG TBL
FLM 60

Janssen-Cilag

International NV 31584004

Beerse, Belgie

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku

Nesoulad
textd
s registracni
dokumentaci
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Opatieni
Datum . . .
zvefejnéni | Kéd SUKL Lecivy pfipravek Spolecnost Sarze spolecnostl{ Divod Trida
L. Rozhodnuti
opatreni ‘
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Nesoulad
UPTRAVI Janssen-Cilag do obéhu nebo textl
2952020 | 209345 | SOOMCGTBL |\ iernational Ny | 31931505 pouivaNi pfi | s registracni | Il
FLM 60 Beerse, Belgie poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb Iéc¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Nesoulad
ZAVESCA Janssen-Cilag do obéhu nebo text(
2952020 | 27034 100MG CPS | International Nv | WO48GOIDL 1 oo ivanipii | ¢ registracni | Il
DUR 84 Beerse, Belgie poskytovani dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

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 zavazné 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

Tepadina (thiotepa) 100 mg — mozné riziko vyskytu zavadnych injekénich lahvicek

SUKL ve spolupréci se spole¢nosti Adienne S.r.l., Italie a Evropskou lékovou agenturou informuji o mozném
riziku vyskytu zavadnych injek¢nich lahvicek u $arzi ¢. 1709192/1, ¢. 1709192/2 a ¢. 1709192/3 s nespravné
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utésnénym uzavérem na lahvicce Ié¢ivého pripravku Tepadina (thiotepa) 100 mg. Podrobnéjsi informace
naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tepadina

Lécivé pripravky obsahujici ranitidin — ukonceni postupu prezkoumani

SUKL informuje zdravotnické pracovniky o ukonéeni postupu piezkoumani lé&ivych pfipravkd s [é¢ivou latkou
ranitidin v rdmci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, jehoz vysledkem je
pozastaveni registrace téchto léCivych pfipravkl z divodu pfitomnosti nizké hladiny necistot N-
nitrosodimethylamint (NDMA). Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/lecive-

pripravky-obsahuijici-ranitidin-ukonceni-postupu

Plaquenil (hydroxychlorochin) — pouiiti v souvislosti s onemocnénim COVID 19 — Riziko prodlouzeni QT
intervalu a lIékovych interakci

Spole¢nost Sanofi-Aventis s.r.o. po dohodé se SUKL rozeslala dopis zdravotnickym pracovnikdim s ddleZitou
informaci o riziku prodlouzeni QT intervalu a lIékovych interakcich hydroxychlorochinu. Podrobnéjsi informace
naleznete na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-plaguenil

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Polska regulacni autorita

e Zduvodu zévady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje léCivy pfipravek Megalia 40mg/ml, 240 ml,
por. sus., $arze A981119. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Japonska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuje |éCivy pFipravek Metformin Hydrochloride Tablets
500mg, tbl., vice $arZi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|éC¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuje |éCivy pripravek Metgluco tablets 250 mg a
Metgluco tablets 500 mg, tbl., vice $arzi. Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (cizorody nerozpustny material) se stahuje léCivy pripravek Filgrastin Injection

M300, inj., $arze 19211H, 19207H a 19214H. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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3. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuje |éCivy pfipravek Axid 150 mg, cps., SarZe 616927
a 617088. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost uzavér( injekcnich lahvicek) se stahuje l1éCivy pfipravek Tepadina 100
mg, plv.sol., Sarze 1709191/3. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale uvedena $arze nebyla doddna na trh
v CR, viz odkaz: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tepadina?highlightWords=tepadina. Léc&ivy

pripravek nebyl dovezen ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.
e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko prasknuti vialek) se stahuje |éCivy pripravek Penicillin G Sodium For
Injection, USP, plv.sol., Sarze 305609, 305610, 305873. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl

dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic — oxidy Zeleza) se stahuje |éCivy pripravek Lactated
Ringers, inj., $arZe 07-514-FW. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v injekénim roztoku) se stahuje 1éCivy pfipravek Ketorolac 30
mg/ml inj., vice 3arzi. LéCivy pipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického

IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. lzraelska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje |éCivy pfipravek Depalept 200mg, tbl., Sarze
10245. Lécivy piipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

6. Spanélska regulaéni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (mozna pritomnost ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pripravek Seguril 250 mg/25
ml solucion inyectable, 6 ampollas de 25 ml, inj.sol., 3arze H2211. Lécivy piipravek neni v CR registrovén a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1.

Brazilska regulacni autorita

Brazilska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Oso Biopharmaceuticals Manufacturing, Lic (4401
Alexander Boulevard Ne, Albuquerque, New Mexico 87107, Albuquerque/Estados Unidos Da América),
Spojené Staty Americké. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se
vyskytuje ve vyrobnim Fetézci jednoho lé¢ivého pfipravku registrovaného v CR, aviak ptipravek neni v CR
obchodovan.

Britska regulacni autorita

Regulacni autorita Velké Britanie provedla kontrolu u vyrobce Bioplus life science private limited, Pharmed
gardens, Whitefield road, Bangalore, IN-560048. Indie. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni
praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho registrovaného lé¢ivého ptipravku v CR.
V navaznosti na prohlaseni o nesouladu se spravnou vyrobni praxi jsou zakazany dalsi dodavky Iéc¢ivého
pfipravku od uvedeného vyrobce.

Polska regulacni autorita

Polska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej GEMI
Nowakowski Grzegorz, A. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew, Polsko. Byly zjistény neshody se zasadami
spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnim ftetézci léCivych pripravki
registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Fluarix Tetra Frasco Ampola Multi- .
. . : Vsechny . )
dose/Fluarix Quadrivalent Multidose L. EMA Vice informaci zde.
Vials Sarie
2G6026H
Sprycel 50 mg 2G6085D Mexicka regulaéni autorita Vice informaci zde.
KC0134
Atripla (Efavirenz 600 mg / Tenofovir
disoproxil fumarate 300 mg / M370810A Mexicka regulani autorita Vice informaci zde.
Emtricitabine 200 mg)
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Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
01743
Prednefrin SF (Prednisolona 1 %) 06824 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde.
99122
. 16UCKT35D5 L i
Harvoni, 90mg/400mg tbl. flm. 28 EMA Vice informaci zde.
28VWT2479
Biktarvy, 50mg/200mg/25mg tbl.fim.
y e/ 30 e/ & 19BIC027D EMA Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

} - Charakter N L. ) )
Nazev pripravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Soladek solucion
oral neregistrovany Madarska lékova
) e 2010017C
Soladek N solucion | |écCivy pfipravek agentura
oral
) Thiiringer Landesamt fir
Somatropin (HGH) . v N
padélek neuvedena Verbraucherschutz, V CR vyskyt nezjistén.
Jenapharm .
Némecko

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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