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pracovniky a provozovatele - zari 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
NP R T y £ s spolecnosti/ . "
zverejnéni | Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Duvod Trida
L. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Stazeni az .
HERBAPAX SIR, Cassella-med 2, Grovné Chybéjici
1.9.2020 0205849 1x150ML GmbH & Co. KG, 338030 L odmérka v Il
. zdravotnickych ]
Némecko o baleni
zarizeni
Chybéjici ¢islo
Stazeni az Sarze a/nebo
MUCOS Pharma 3BAQ37000 , . dob
z Urovné oba
14.9.2020 | 0096406 | WOBENZYM, 1 & bH & Co. KG, ne 5 _ .
TBL ENT 800 , . 3EA044000 zdravotnickych | pouZitelnosti na
Berlin, Némecko v Y ,
zafizeni obalu nékterych
baleni
Vysledek mimo
BINOCRIT Stazeni az limit specifikace
SANDOZ GmbH, z Urovné Vv parametru
18.9.2020 0168010 400001U/1ML 1910040042 L, P I.
INJ SOL ISP Kundl, Rakousko zdravotnickych obsah
1X1ML 1l zafizeni degradaéniho
produktu
Umoznéni
distribuce,
Baxalta vydeje, uvadéni
CUVITRU, Innovations do obéhu nebo | Nesoulad text(
16.9.2020 = 126808 | 200MG/MLINJ GmbH, LEISWOA7AH | oo uzivani pfi s registracni .
SOL 1X10ML Viden, poskytovani dokumentaci
Rakousko zdravotnich

sluzeb Iécivého
pfipravku
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Opatreni
Datum . .
e | e i o . £ s spole¢nosti/ . ”
zverejnéni | Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze . Duvod Trida
" Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Baxalta vydeje, uvadéni
CUVITRU, Innovations LE13WO057AD | doobéhunebo | Nesoulad textl
16.9.2020 | 126809 200MG/ML INJ GmbH, LE13WO57AL pouZivani pfi s registracni M.
SOL 1X20ML Viden, poskytovani dokumentaci
Rakousko zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Baxalta vydeje, uvadéni
CUVITRU, Innovations do obéhu nebo Nesoulad textt
LE13WO49A) L o
16.9.2020 126810 200MG/ML INJ GmbH, pouzivani pfi S registracni Il.
o LE13WO049AN . .
SOL 1X40ML Viden, poskytovani dokumentaci
Rakousko zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce, Nesoulad text(
. vydeje, uvadéni s registracni
Indivior Europe N ,
. do obéhu nebo | dokumentaci a
SUBUTEX, Limited, 210 vo s sy vovs
17.9.2020 241249 . pouzivani pfi na vneéjsim M.
2MG TBLSLG 7 Dublin 2, L, ,
Irsk poskytovani obalu neni
rsko
zdravotnich uveden spravny
sluzeb lé¢ivého kéd SUKL
pripravku
Umoznéni
distribuce, Nesoulad text(
. vydeje, uvadeéni s registracni
Indivior Europe Y ,
o do obéhu nebo dokumentaci a
SUBUTEX, Limited, 703 e sy vovs
17.9.2020 241251 . pouzivani pfi na vneéjsim M.
8MG TBLSLG 7 Dublin 2, L, ,
Irsk poskytovani obalu neni
rsko
zdravotnich uveden kéd
sluzeb lé¢ivého SUKL
pfipravku
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Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovadni 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

Trisenox (oxid arsenity) — riziko chyby v medikaci z dGvodu uvedeni nové sily pfipravku o koncentraci 2 mg/mi

SUKL a Evropskd agentura pro |é¢ivé pFipravky ve spolupraci se spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. by
Vés radi informovali o riziku chyby v medikaci z dlvodu nové sily pfipravku Trisenox o koncentraci 2 mg/ml
(jednodavkova injekéni lahvicka o objemu 6 ml (s celkovym obsahem 12 mg oxidu arsenitého). Podrobnéjsi
informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-trisenox-1

Esmya (ulipristal acetate) — vybor PRAC doporucuje zruseni registrace

SUKL informuje o zavérech evropského pfehodnoceni, ve kterém bylo potvrzeno, e pfipravky s obsahem 5 mg
ulipristal acetatu k 1é¢bé déloZznich myom (lécivy pripravek Esmya a dalsi generické pripravky, které vsak nejsou
obchodovany) mohou zpUsobit poskozeni jater, které muize vést aZ k transplantaci jater. Vybor PRAC proto

doporucuje zruseni registrace téchto Iéclivych pripravkll. Podrobnéjsi informace naleznete na:
http://www.sukl.cz/esmya-ulipristal-acetate-vybor-prac-doporucuje-zruseni

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZna pfitomnost ¢dstic) se stahuje léCivy pfipravek Ranitidine Injection USP,
25 mg/ml, sol., 3arze JX9941, JS7049, IN6154 a JV4206. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vyssi pfitomnost NDMA) se stahuje |éCivy pfipravek Ranitidine Hydrochloride

150 mg, tbl., $arze 619003. Lécivy ptipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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2. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledek v parametru mikrobiologicka Cistota) se stahuje 1éCivy
pFipravek Septmax, 2%, sol., arie 0157, 0158 a E 0159. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Némecka regulacni autorita

e Z dlUvodu zavady v jakosti (v baleni se nachazi neaktualni pfibalova informace) se stahuje 1éCivy pripravek
Telmisartan/Hydrochlorothiazid Glenmark 40 mg/12,5 mg Tabletten, tbl., Sarze 17200597 a 17200607.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (mikrobiadlni kontaminace) se stahuje 1éCivy pfipravek ClinOleic 20%, inf. eml.,
6x1000 ml, 3arze 20A09N36. Lécivy pFipravek je v CR registrovan, aviak dotéend $arze nebyla dovezena
ani v rdmci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Z dlOvodu zavady v jakosti (vyssi pocet zlomenych injekénich sttikacek) se stahuje léCivy pFipravek Encepur
Adults 0,5 ml, inj. sus. isp., 1x0,5 ml+FJ, 3arie AEA26A1B. Lécivy piipravek je v CR registrovan, aviak
dotcena SarZe nebyla dovezena ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace erythromycin stearatem) se stahuje léciva latka
erythromycinum micronized, vice Sarzi bulku. LéCivy pripravek obsahujici uvedenou Ié¢ivou latku vyrobce
SM Biomed Sdn. Bhd., Lot 90, Sungai Petani Industrial Estate, 08000 Sungai Petani, Kedah Darui Aman,
Malajsie neni v CR registrovan. Dotéené $arze lé¢ivé latky nebyly pro ptipravu v lékdrnach dovezeny do
CR.

4. Danska regulaéni autorita

e ZdlOvodu zavady v jakosti (v baleni nalezeny dvé tablety misto jedné) se stahuje 1éCivy pripravek Abstral,
slg. thl. nob., viechny sily, vechny $arze. Lécivy pripravek je v CR registrovan a obchodovan pod ndzvem
Lunaldin. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze $arze uvedené na trh v CR nejsou uvedenou zavadou
dotceny.

5. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyssi obsah Iécivé latky) se stahuji 1éCivé pFipravky DDAVP Nasal Spray, spr.nas.,
5 ml, vice Sarzi, STIMATE Nasal Spray, spr.nas., 2,5 ml, vice Sarzi a Desmopressin Acetate Nasal Spray,
spr.nas., 5 ml, vice 3ar#i. LéCivé pFipravky nejsou v CR registrovany. V ramci specifického |é¢ebného
programu byl dovezen do CR lécivy pFipravek se stejnou tGcinnou latkou ve stejné Iékové formé OCTOSTIM
1,5 MG/ML, NOSNi SPREJ 1,5MG/ML NAS SPR SOL 1X2,5ML, ktery byl dne 10.7.2020 stazen ze
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zdravotnickych zafizeni: http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-10-7-2020. Uvedené |ééivé pfripravky
nebyly v soucasné dobé dovezeny v ramci specifického |écebného programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (moZna zaména: v obalech |écivého pripravku Amiodarone HCI Injection USP
mohou byt lahvicky lécivého pripravku Tranexamic Acid Injection USP a naopak) se stahuji [éCivé pripravky
Amiodarone HCl Injection, USP 450 mg/9 ml, 50 mg/ml a Tranexamic Acid Injection, USP 1000 mg/10 ml,
100 mg/ml, vice 3arzi. Uvedené léc¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Korejska regulacni autorita

e Korejska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce llshin Chemical Co. Ltd (Plant No.2), 1042,
Yangsan-daero, Yangsan-si, Gyeongsangnam-do, Cina. Byly zji$tény neshody se zasadami spravné vyrobni
praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé&ivych pipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRiIPRAVKY:

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

Nazev pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
58037101
Neupro, 4 mg/24h tdr. emp. . , . . .. ,
58041101 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
28x9 mg
58033103
) 267525 . , . . L ,
Vimpat, 100 mg tbl. flm. 56 Némecka regulacni autorita | Vice informaci zde
263100
1425558
1425556/y3
Tysabri, 300 mg, inf.cnc.sol. 1426088 Némecka regulacni autorita | Vice informaci zde
1426088/y
1426088/y1
Privigen, 20 g — 100 mg/ml, P100164896 . i ., . . i
. Némecka regulaéni autorita | Vice informaci zde
inf.sol. P100164906
Vice |éCivych pfipravkd na Uzemi Velké Britanie a Britska a némecka regulacni L ,
. i Vice informaci zde
Némecka autorita
s e ., . ) L . Litevska a némeckad regulacni L )
Vice IéCivych ptipravk( na dzemi Litvy a Némecka torit Vice informaci zde
autorita
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

phenolphthalein)

pfipravek

Sachsen

Nazev pripravku Charakter pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
padélek .,
SARS COV-2 1gG/IgM o i V CR vyskyt
. zdravotnického 2003241 FAMHP (Belgie) .
Rapid Test . nezjistén
prostiedku
HARVA Slimming neregistrovany lécivy 1204482 Landesdirektion V CR vyskyt
Capsules pripravek Sachsen nezjistén
Herbal Max Curvy Plus . e , . <,
. . neregistrovany lécivy Landesdirektion V CR vyskyt
(sibutramine, 9996856

nezjistén

Herbal Max Vita Slim
(sibutramine)

neregistrovany lécivy
pfipravek

nezjisténa

Landesdirektion
Sachsen

V CR vyskyt
nezjistén

Tasigna 150 mg,

padélek IéCivého

V CR vyskyt

pfipravku

Hartkapseln » KJ3457 BfArM (Mnichov) o
. . pfipravku nezjistén
(sibutramine)
) ) padélek lé¢ivého V CR vyskyt
Botulinum Toxin A . C3709C3 MHRA UK .
pfipravku nezjistén
) padélek lé¢ivého V CR vyskyt
Testoviron -Depot KTO6P0O7 BfAMR (Zossen)

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Eva Komrskova

Povérena fizenim sekce dozoru
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