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STATNI USTAV
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e, SUKL

Spisova zn.
sukls158470/2021

Vyfizuje/linka
K. Stumpfova/234

Datum
7.6.2021

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — kvéten 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
Dr. Gerhard Stazeni léCivého | Vysledek mimo
ARULATAN, . . e .
Mann Chem.- pripravku az limit specifikace
50MCG/ML OPH ) . Y
6.5.2021 0142910 GTT SOL pharm. Fabrik 340 z Urovné v parametru Il.
GmbH zdravotnickych obsah |écivé
1X2,5ML , . o i
Berlin, Némecko zafizeni latky
Stazeni létivého | VYsledekmimo
BRICANYL, AstraZeneca AB, piipravku a2 limit specifikace
7.5.2021 0231857 0,5MG/ML INJ Sodertilje, F1029-1 z Urovné VvV parametru I.
SOL 10X1ML Svédsko zdravotnickych | obsah znamé
zafizeni netistoty
Umoznéni
distribuce,
. . vydeje, uvadéni
BioMarin Y A
] L141595 do obéhu nebo | Neuvedeni kédu
KUVAN, 100MG International o . s
3.5.2021 500870 L . L141528 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
TBLSOL120 | Limited, Dublin, -
L141454 poskytovani obalu
Irsko ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
NAGLAZYME, International L061985 do ob&hu nebo | Neuvedeni kédu
3.5.2021 26069 IMG/MLINF | |imited, Dublin, | 061953 pouzivanipfi | SUKL na vn&jsim | Il
CNC SOL 1X5ML Irsko L061919 poskytovani obalu
L061818 zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pFipravku

1/8




e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatreni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Duvod

Trida

3.5.2021

222210

BRINEURA,
150MG INF SOL
2X5ML+1X5ML

BioMarin
International
Limited, Dublin,
Irsko

1241182
L241172

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&jsim
obalu

3.5.2021

194987

VIMIZIM,
1MG/ML INF
CNC SOL 1X5ML

BioMarin
International
Limited, Dublin,
Irsko

L401890
L401807
L401744
L401695

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&jsim
obalu

3.5.2021

0177286

EGIRAMLON,
10MG/5MG CPS
DUR 90

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Budapest,
Madarsko

3793B1120
3794A1120
4929A1120

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

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

6.5.2021

225745

SERTRALIN
ACTAVIS,
100MG TBL FLM
30

Actavis Group
PTC ehf,,
Hafnarfjordur,
Island

Fo8164
F98182

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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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
KYBERNIN P, CSL Behring . .
do obéhu nebo | Nesoulad textd
501U/ML GmbH, . .,
10.5.2021 85771 P100322945 pouzivani pri s registracni M.
INJ/INF PSO LQF Marburg, , ,
. poskytovani dokumentaci
1+1X10ML Némecko ,
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni
KYBERNIN P, CSL Behring N .
do obéhu nebo | Nesoulad textud
501U/ML GmbH, o L,
10.5.2021 85772 P100318460 pouzivani pfi s registracni II.
INJ/INF PSO LQF Marburg, o )
. poskytovani dokumentaci
1+1X20ML Némecko ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
Glaxosmithkline distribuce,
Consumer vydeje, uvadéni
THERAFLU, Y o
Healthcare do obéhu nebo | Nesoulad textl
500MG/100MG . vo sy ey
19.5.2021 0172530 /6,1MG CPS Czech Republic 1BW0049 pouzivani pfi s registracni Il
,DUR 16 s.r.o., Praha 4, poskytovani dokumentaci
Ceska republika zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
NUROFEN PRO vydeje, uvadéni
N Beta Pharm . .
DETI 4% . do obéhu nebo | Nesoulad textd
s.r.o., Slavicin, e sy e,
24.5.2021 0221101 JAHODA, L, . 9291D2 pouzivani pfi s registracni M.
Ceska republika . ,
40MG/ML POR poskytovani dokumentaci
SUS 100ML zdravotnich

sluzeb Iécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Duvod

Trida

24.5.2021

0221102

NUROFEN PRO
DETI JAHODA,

20MG/ML POR
SUS 100ML

Beta Pharm
s.r.o., Slavicin,
Ceska republika

013462

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

24.5.2021

0221060

STREPSILS MED
A CITRON,
0,6MG/1,2MG
PAS 24

Beta Pharm
s.r.o., Slavicin,
Ceska republika

JT555

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

25.5.2021

0500870

KUVAN, 100MG
TBLSOL 120

BioMarin
International
Limited, Dublin,
Irsko

L141658

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

Neuvedeni SUKL
kdédu na vnéjsim
obalu

25.5.2021

0026069

NAGLAZYME,
1MG/ML INF
CNC SOL 1X5ML

BioMarin
International
Limited, Dublin,
Irsko

L062081

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

Neuvedeni SUKL
kddu na vnéjsim
obalu
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Opatieni
Datum . .
o e e o . . spoleénosti/ . .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze B Diivod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
. . vydeje, uvadéni
BioMarin . L.
VIMIZIM, ) do obéhu nebo | Neuvedeni SUKL
International Y , .
25.5.2021 0194987 1MG/ML INF Limited. Dubli L401917 pouzivani pfi kdédu na vnéjsim M.
imited, Dublin, .,
CNC SOL 1X5ML Irsk poskytovani obalu
rsko
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
Zentiva, k.s., U distribuce,
kabelovny 130, vydeje, uvadéni Nesoulad
GEFITINIB N ]
102 37 Praha 10 do obéhu nebo uvedené doby
ALVOGEN, , sy .. .
27.5.2021 250854 - Dolni B14883P3 pouzivani pfi pouzitelnosti I
250MG TBL FLM . L, . -
301 Mécholupy, poskytovani s registracni
Ceska republika zdravotnich dokumentaci
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 . .
. L T . . . spoleénosti/ .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Divod
_ Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
MILGAMMA N Wbrwag Stazeni lécivého
’ Pharma GmbH pfipravku az
40MG/90MG/0, . " aceni
31.5.2021 13818 / / & Co. KG, 191171 z Grovné Zkraceni doby
25MG CPS MOL o . pouzitelnosti
Béblingen, zdravotnickych
100 N&émecko zafizeni
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Datum Opatfenl'
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole¢nost Sarie spolecnosti/ Davod
_ Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
BENOXI, UNIMED Stazeni léCivého
AMG/ML OPH | PHARMA, spol.s | 0504192 pFipravku az -
31.5.2021 | 0020053 / 5P 2 Grovnd Zkréceni doby
GTT SOL r.o., Ceska 0504194 zdravotnickych pouzitelnosti
1X10ML republika Jafizent

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Madarska regulaéni autorita

Z davodu zévady v jakosti (krém se ¢asem déli na dvé faze) se stahuje IéCivy pfipravek Telviran 50 mg/g
krém, crm., vSechny sarZe, pokud z celkové doby pouZitelnosti ubéhlo vice nez 18 mésich. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

2. Americka regulaéni autorita

3. Kan

Z dlivodu zéavady v jakosti (zjisténd hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah lécivych latek)
se stahuje léCivy pfipravek NP Thyroid 15 mg, 30 mg, 60 mg, 90 mg a 120 mg, tbl., vice sarZi. LéCivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

adska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |éCivy ptipravek Pro Doc
Irbesartan 75 mg, 150 mg a 300 mg, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje lécivy pripravek Sivem

Losartan 25 mg, 50 mg a 100 mg, tbl., vice arzi. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |éCivy ptipravek Cozaar (Teva-
Losartan) 25 mg, 50 mg a 100 mg, tbl., vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1éCivé pripravky Sivem
Irbesartan HCT 300 mg+25 mg, 150 mg+12,5 mg a 300 mg+12,5 mg, tbl., vice Sarzi. LéCivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1éCivé pripravky Sivem
Irbesartan, 150 mg a 300 mg, tbl, vice $arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani

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

4. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (v nékterych baleni se nachazeji blistry s oznacenim sily 10 mg) se stahuje
lé&ivy pFipravek Maleato Enalapril 5 mg, 30 tbl., 3arze 2A9501. Lécivy piipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjiSténa hodnota mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje
lé¢ivy ptipravek Teevir, flm. tbl., $arie 3101283 a 3101364. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Nizozemska regulacni autorita

e Nizozemska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce ERC The Netherlands B.V., Nistelrooise Baan
3, Schaijk, 5374RE, Nizozemi. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce
se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich Ié¢ivych pFipravk( registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho retézce

Nejsou.
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Nazev pripravku Charakter pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
neregistrovany lé&ivy Spanélska regulaéni V CR vyskyt
VICANPLUS capsules gIstrovanvieaW 1 590119 P °6 VVSKY
pripravek autorita nezjistén
neregistrovany lécivy Spanélska regulaéni V CR vyskyt
+ ACTIVO capsules & . y y P . 8 "vyv y
pfipravek 012019 autorita nezjistén
Oxaliplatin 5mg/ml AF190402
concentrate for 50m Némecka regulacni
, e ol padélek (50me) °€ (tadalafil)
solution for infusion AG190302 autorita
(AqVida) (100mg)
neregistrovany lécivy Némecka regulacni V CR vyskyt
Maxidus BIStTOVany It 1 prH212010 -6 sty
pripravek autorita nezjistén
Némecka regulacni Nabidka na cz
Vidlista ® 20 mg padélek 620032 & .
autorita webu (tadalafil)
N . . Nabidka na cz
- . Némecka regulacni
Filitra ® 20 mg padélek 380006 webu

autorita

(vardenafil)

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova

povérena fizenim Sekce dozoru
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