Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

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

Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Datum
7.1.2020

Vyfizuje/linka
E. Komrskova/213

Spisova zn.
sukl337406/2019

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — prosinec 2019

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
Y L e . . . Opatfeni . .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie . . Dlvod Trida
.. spolecnosti
opatieni
Stazeni az Zaména
2.12.2019 MISTRA RONCOR s.r.0., T = ]
. . x z Urovné pribalové
(aktualizace 0132915 2 MG/0,03 MG Cestlice, Ceska T95093A-W L ] .
) zdravotnickych informace
3.12.2019) TBL FLM 3X21 republika o )
zafizeni (Microgynon)
CONOXIA 100% . iy
Cont . Stazeni az
MEDICINALNI Linde Gas a.s., i . i .
. . . z Urovné Vyskyt pripadu
12.12.2019 0125160 | PLYN, STLACENY Praha, Ceska Viz seznam L L, l.
) zdravotnickych zahoreni
100% GAS CRS republika o
zafizeni
10L/2000L
Sarze
EG437 neodpovidaji
EZ407 Stazeni az odminkam,
STREPSILS MED A Beta Pharm iy , ! pkt o
z Urovné za kteryc o
17.12.2019 | 221060 CITRON s.r.o., Slaviéin, o y, y -
0,6 MG/1,2 MG L, . EK927 zdravotnickych vydano
Ceska republika .. ]
PAS 24 GH102 zafizeni povoleni k
GK302 soubéznému
dovozu
Predmétem
stahovani
jsou pouze ta . Chybéjici ¢islo
. i Stazeni az L.
Zentiva k.s., baleni, u ) . Sarze a doba
N z Urovné
18.12.2019 152959 TEZEO 80 MG Praha, Ceska kterych neni L pouzitelnosti [l.
TBL NOB 90 ] zdravotnickych Y,
republika na obalu .. na vnéjsim
.. zafizeni
uvedeno Cislo obalu
Sarze a doba
pouzitelnosti.
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Datum
Kaéd . .
zverejnéni SUKL Lé&ivy pFipravek Spolecnost Sarze Rozhodnuti SUKL Dtivod Trida
opatieni
Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do Nesoulad
o Ratiopharm 915080 th J b zivani textd
obéhu nebo pouzivani extd
4122019 | 114898 | RATIOPHARM GmbH, Ulm, ” pouzi S
12,5 MCG/H TDR N K 915079 pfi poskytovani s registracni
émecko
EMP 5X2,1 MG zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pfipravku
Umoznéni distribuce,
FENTANYL- Rat'opharm Vy’dEJE, uvadéni do Nesoulad
[
obéhu nebo pouzivani textl
4122019 | 24862 RATIOPHARM GmbH, Ulm, | 915084 ” pottzh SRt
75 MCG/H TDR N K pfi poskytovani s registracni
émecko
EMP 5X12,375 MG zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pFipravku
Umoznéni distribuce,
SERTRALIN Actavis Group vydeje, uvadéni do Nesoulad
ACTAVIS PTC ehf., obéhu nebo pouzivani textd
4.12.2019 | 225745 F90872 B o ] L Il.
100 MG TBL FLM Hafnarfjordur, pfi poskytovani s registracni
30 Island zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pFipravku
K vyrobé LP
byla pouZita
Umoznéni distribuce, léciva latka
. vydeje, uvadéni do vyhovujici
DIGOXIN LECIVA , ! o "
Zentiva k.s., 3091019 | obéhu nebo pouzivani neaktualni
4.12.2019 83318 0,125 MG TBL NOB B o o [l.
30 Praha 3101019 pfi poskytovani specifikaci
zdravotnich sluzeb vV parametru
|éCivého pFipravku distribuce
velikosti
castic
Na vnéjsSimi
Umoznéni distribuce, . VJ,
Lo oL vnitfnim
vydeje, uvadéni do
FASENRA AstraZeneca AB, . . obalu
- o obéhu nebo pouzivani
4.12.2019 | 222689 30 MG INJ SOL ISP Sodertélje, LM0104 B o uvedena Il.
- pfi poskytovani L,
1X1ML Svédsko , . nespravna
zdravotnich sluzeb
doba

|éCivého pFipravku

pouzitelnosti

2/8




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 | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole¢nost Sarie Rozhodnuti SUKL Davod Trida
opatieni
Nespravny
P&G Health Umoznéni distribuce, kéd SUKL na
Germany vydeje, uvadéni do vnéjsim
VIGANTOL N ve
GmbH, obéhu nebo pouzivani obalu a
4.12.2019 | 243240 | 0,5 MG/ML POR 191Q108 . o 1
Schwalbach am pfi poskytovani nesoulad
GTT SOL 1X10ML ) . )
Taunus, zdravotnich sluzeb text(
Némecko |éCivého pfipravku s registracni
dokumentaci
Umoznéni distribuce,
. vydeje, uvadéni do Nesoulad
Pfizer Europe . o .
INLYTA, 1 MG TBL obéhu nebo pouzivani textd
5.12.2019 | 193517 MA EEIG, CM9399 . o .
FLM 56 ) pfi poskytovani S registracni
Bruxelles, Belgie , v ,
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|é¢ivého pfipravku
Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do Nesoulad
DUOMOX, Astellas Pharma . . .
obéhu nebo pouzivani textl
6.12.2019 | 0062049 | 250 MG TBL SUS s.r.o., Praha, 918502 . L, o, Il
<, . pfi poskytovani s registracni
20 Ceska republika , . ,
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pfipravku
Umoznéni distribuce,
10388C3 | yydeje, uvadéni do Nesoulad
ELIGARD, Astellas Pharma | 10552D1 . Y .
obéhu nebo pouzivani text(
6.12.2019 | 0125299 | 22,5 MG INJ PSO s.r.o., Praha, 10726E1 . Kvtovan <traini Il.
. fi poskytovani s registracni
LQF 1+1 Ceskd republika | 10403C1 prip ,y ) & .
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pFipravku
Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do Nesoulad
ELIGARD, Astellas Pharma . v .
obéhu nebo pouzivani text(
6.12.2019 | 0125284 45 MG INJ PSO s.r.o., Praha, 10431C1 . L L, Il
<, . pfi poskytovani s registracni
LQF 1+1 Ceska republika i . i
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pFipravku
Umoznéni distribuce,
ELIGARD, Astellas Ph vydeje, uvadéni do Nesoulad
stellas Pharma
7,5 MG INJ PSO 10451M2 obéhu nebo pouzivani textd
6.12.2019 0152301 s.r.o., Praha, 10899J1 . . . ., .
LQF 1+1 pfi poskytovani S registracni

Ceska republika

zdravotnich sluzeb
|éCivého pripravku

dokumentaci

3/8




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 | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole¢nost Sarie Rozhodnuti SUKL Davod Trida
opatieni
18K16/11
18K17/11 | UmozZnéni distribuce,
18K18/11 vydeje, uvadéni do Nesoulad
OMNIC TOCAS Astellas Pharma | 1813311 . o .
obéhu nebo pouzivani textl
6.12.2019 | 0014498 | 0,4 MG TBL PRO s.r.o., Praha, 1813411 & Soskviovan <tracni .
. fi poskytovani s registracni
100 Ceska republika | 19B1211 prip 'y . 8 ,
1981311 zdravotnich sluzeb dokumentaci
19C3011 |é¢ivého pfipravku
19C3111
Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do Nesoulad
OMNIC TOCAS Astellas Pharma . o .
obéhu nebo pouzivani textl
6.12.2019 0014499 0,4 MG TBL PRO s.r.o., Praha, 1901711 . ., . . . .
<, . pfi poskytovani s registracni
30 Ceska republika ) . ,
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|é¢ivého pfipravku
Umozneéni distribuce,
18K2237 vydeje, uvadéni do Nesoulad
URIZIA, Astellas Pharma . vi oy .
18K2337 | obéhu nebo pouzivani text(
6.12.2019 0197787 | 6MG/0,4 MG TBL s.r.o., Praha, . . . ., M.
<, . 18L2636 pfi poskytovani s registracni
RET 100 Ceska republika i . i
18L2736 zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pFipravku
Umoznéni distribuce,
URIZIA vydeje, uvadéni do Nesoulad
’ Astellas Pharma | 1g)5138 | ohshu nebo pouZivani textd
6.12.2019 | 0197782 | 6MG/0,4AMGTBL | s.r.o0., Praha, o - A T
RET 30 Ceska republika 18L2336 pfi poskytovani S registracni
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|é¢ivého pFipravku
Umoznéni distribuce,
VESICARE 10 MG vydeje, uvadéni do Nesoulad
» | Astellas Pharma | 1g15509 | ob&hu nebo pouzivéni textd
6.12.2019 | 0018287 10MG TBL FLM s.r.o., Praha, . L. ., Il
18K3006 pfi poskytovani s registracni

100

Ceska republika

zdravotnich sluzeb
|éCivého pFipravku

dokumentaci
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Srobérova 48
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Telefon: +420 272 185 111
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Datum
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole¢nost Sarie Rozhodnuti SUKL Davod Trida
opatieni
Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do Nesoulad
VESICARE 5 MG, | Astellas Pharma | 1615401 | ob&hu nebo pouzivéni textd
6.12.2019 | 0018279 s.r.o., Praha, . } L. ., Il.
5MG TBL FLM 100 Ceska republika 19A0207 pri poskytovani s registracni
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pfipravku
Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do Nesoulad
DORMICUM ROCHE s.r.0., ! o )
., F1048F04 | obéhu nebo pouzivani text(
21.12.2019 14987 5MG/ML INJ SOL Praha, Ceskd . L ., I
. F1050F01 pfi poskytovani s registracni
5X10ML republika , . ,
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pFipravku
Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do Nesoulad
DORMICUM ROCHE s.r.o., . wro . o
., F3064F02 | obé&hu nebo pouZivani text(
21.12.2019 25034 5MG/ML INJ SOL Praha, Ceska B o ] L Il.
. F3065F01 pfi poskytovani s registracni
10X1ML republika i . i
zdravotnich sluzeb dokumentaci
|éCivého pFipravku

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 aktudinim znéni takto:

Tfida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit 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 pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt

poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

OSTATNi INFORMACE SUKL

Nejsou.
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Singapurska regulacni autorita

e ZdUvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje lécivy pripravek Debridat For Oral
Suspension 250ml, por. sus., $arze 3835 a 3874. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e  Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA) v IéCivé latce) se stahuji 1éCivé
pfipravky Glucient XR Tablet 500mg, Meijumet Prolonged Release Tablet 750mg, Meijumet Prolonged
Release Tablet 1000mg, vice 3arzi. Lé¢ivé pipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny aniv ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Evropska agentura pro lécCivé pripravky

e  Zdlvodu vyroby lécivého pripravky s pouZzitim |écivé latky, jez byla pozastavena brazilskou autoritou, se
stahuje lécCivy pfipravek Clindamin-C, 300 mg, cps., Sarze 2303201, 2303202 a 9684029. Lécivy pripravek
neni vCR registrovan a nebyl dovezen ani vramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

3. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah ucinné latky) se stahuje |éCivy
pripravek Thiamiject, lig., 100 mg/ml, 5x10 ml, Sarze 7K940, 7M997, 8G265, 8K328, 9A435A a 9A435B.
Léc&ivy pipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

4. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic po rekonstituci) se stahuje lé¢ivy ptipravek Prednisolut 250
mg, lyophilisate with solvent, $arie 181254. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Korejska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdména obalu) se stahuje |éCivy pripravek CJ Dobutamine premix 200mg inj.,
$arze DB29EO0A4. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

6. Japonska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA) v IéCivé latce) se stahuje |éCivy
pripravek Acinon tablets 75mg, tbl., vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (obsah cizorodych latek) se stahuje IéCivy pripravek Freeze-dried Glutamate BCG
vaccine (Japan) for intradermal use, vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. ltalska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdaména vnéjsiho obalu za jiny pfipravek Synacthen) se na zakladé sdéleni italské
regulaéni autority stahuje |é¢ivy pfipravek Syntocinon ampoules 5 Ul/ml, $arZe 190554. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢ klinického
hodnoceni.

8. Belgicka regulacni autorita

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (necitelna doba pouZitelnosti na vnéjsim obalu, netésnost obalu) se stahuje [éCivy
pfipravek Sayana Press Uniject 104 mg/0.65 ml inj. sus., vice 3arzi. Lé¢ivy piipravek neni v CR registrovén
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu nesouladu se zdsadami spravné vyrobni praxe zjisténého u vyrobce Washington Homeopathic
Products, Inc. se stahuji homeopatické lécivé pfripravky a meziprodukty Calcarea Fluorica; Calcarea
Phosphorica; Calcarea Sulphurica; Cell Salts Combination; Ferrum Phosphoricum; Kali Muriaticum; Kali
Phosphoricum; Kali Sulphuricum; Magnesia Phosphorica; Natrum Muriaticum; Natrum Phosphoricum;
Natrum Sulphuricum; Silicea; Pareira Brava; StellaLife VEGA Oral Gel Rinse; R2103, vice Sarzi. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje |éCivy pripravek Levetiracetam Oral
Solution 100mg/ml, 3arie 2190A a 2191A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost obalu) se stahuje IéCivy ptipravek VCF vaginal Contraceptive Foam
12,5%, 13 applications per can, Net wt. 0,6 0z (17g), Sarze 31560 a 31561. Lécivy pripravek neni v CR

registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Tchajwanska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA) v |éCivé latce)) se stahuje léCivy
pripravek Eidos Film Coated Tablets 150mg, 3arze 829006. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e 7 dlvodu zavady v jakosti se stahuje |éCivy pfipravek Colchicine Tablets 0,5 mg “F.Y“, SarZe CCE802. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Maltska regulacni autorita

e  Maltska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce Zenabis Ltd., 1668 Fosters Way, Delta, British
Columbia, V3M 656, Kanada. Byly zjiStény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce
se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé&ivych pripravk( registrovanych v CR.

2. Italska regulacni autorita

e |talska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Farmabios S.P.A., Via Pavia, Gropello Cairoli, 27027
Italie. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé sterilnich |éCivych latek. Uvedeny
vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho sterilniho Ié¢ivého pipravku registrovaného v CR. Jedna
Sarze tohoto pripravku byla vyrobena s pouzitim léc¢ivé latky od dotéeného vyrobce, avsak Sarze |éCivé latky
byla vyrobena jesté v obdobi pred posledni kontrolou s vyhovujicimi vysledky, kdy vyrobce spliioval
pozadavky spravné vyrobni praxe.

3. Nizozemska regulacni autorita

e Nizozemskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Pharma Essentials Production B.V.
Hermelijnkoog 44, Alkmaar, 1822CB, Nizozemsko. Byly zjiStény neshody se zasadami spravné vyrobni
praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka

Keytruda 100 mg 8303605A12 Evropska lékova agentura Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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