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Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — leden 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
Y, L. e . . . Opatieni . .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie . . Divod Trida
.. spolecnosti
opatfeni
050219
060219
070219
080219
090219
100219
110219
010319
020319 N lad
esoulad se
GLOBULUS CUM 030319 Staseni as Sprévnou
6.1.2020, NATRIO VAKOS XT 040315 Y & vyrobni praxi
a.s., z Urovné
aktualizace | 0044315 | TETRABORICO | = _ 050319 . N Il
Ceska republika 060319 zdravotnickych pfi vyrobé
9.1.2020 0,6 CSC, 0,6G i
070319 zafizeni lécivého
VAG GLB 10
080319 pfipravku
010419
020419
010519
010619
020619
010719
020719
030719
010819
Nesoulad se
StaZzeni az spravnou
MUKOSEPTONEX | y/ A 05 XT a.s., 010218 7 Grovné vyrobni praxi
9.1.2020 0192418 | 0,55MG/ML NAS Coska blik 081118 q ickvch ¥ Wrobd 1.
GTT SOL 10ML eska republika zdravotnickyc p ’vyl
zafizeni lécivého
pfipravku
Pozastaveni
AXETINE Medochemie distribuce, Provéfeni
10.1.2020 0064835 750MG INJ/INF Ltd., Limassol, VCL18AH vydeje a nezadouciho -
PLV SOL 10 Kypr lé¢ebného ucinku
pouzivani
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Datum Opatieni
zverejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze spoleénosti/ Dlivod Trida
opatieni Rozhodnuti SUKL
A14827LP
A14827LR Zavada
A14827LS v jakosti —
SKIN-PRICK TEST A14827LT vyskyt
RYE GRAIN, A14827LU Stazeni az srazeniny a
17.1.2020 i ROGGENKORN i Al14827ZA z Urovné vysledek L
SOLUTION FOR A14827ZD zdravotnickych mimo limit
SKIN-PRICK TEST A15345LR zafizeni specifikace
1x2ML A15345LS Vv parametru
A15345LT obsah
A15345LU bilkovin
A15345ZA
LEVOPRONT Dompé Ojedinély
KAPKY, 60MG/ML | farmaceutici StaZeni pouze vyskyt
30.1.2020 | 0191929 . 19H2420 L , i Il
POR GTT SOL S.p.A., Milano, prazdnych baleni prazdnych
15ML I Italie lahvicek
UmozZnéni
SOLEDUM 200 distribuce,
MG vydeje, uvadéni Nespravny
ENTEROSOLVENT- Cassella-med do obéhu nebo L.
. . kod SUKL na
22.1.2020 0218900 NI GmbH & Co. KG, 301068 pouZzivani pfi s 1.
MEKKE TOBOLKY | K&ln, Némecko poskytovani vnesim
200MG CPS ETM zdravotnich obalu
20 sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
9NAO0050 distribuce,
9NAO0051 vydeje, uvadéni Baleni
Zentiva k.s., 9NA0095 do obéhu nebo obsahuje
TROMBEX o+ .
30.1.2020 169252 Praha 10, Ceska 9NA0096 pouzivani pfi starou Il
75MG TBL FLM 90 , o B
republika 9NA0097 poskytovani pribalovou
9NA0113 zdravotnich informaci
9NA0114 sluzeb |éc¢ivého

pfipravku
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Datum
zverejnéni | K6d SUKL | Lé&ivy pripravek Spoleénost Sarie Rozhodnuti SUKL Diivod T¥ida
opatfeni
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Baleni
Zentiva k.s., do obéhu nebo obsahuje
TROMBEX . i .
30.1.2020 169251 Praha 10, Ceska 9NA0036 pouZivani pfi starou Il
75MG TBL FLM 30 , - .
republika poskytovani pfibalovou
zdravotnich informaci
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvetlivky: Klasifikace pripadi stahovdni 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.

Tfida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum
zvefejnéni | K6d SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarie Rozhodnuti SUKL Dévod
opatieni
LEO A84922A
PICATO _ ] - ,
Laboratories A89759A Pozastaveni Riziko vzniku
27.1.2020 193689 150MCG/G GEL . o o o
Ltd., Dublin, C04289A | distribuce a vydeje malignit kUze
3X0,47G
Irsko C12365A
Pierre Fabre
CYTEAL Medi t 600368 Stajeni a# z Grovné
edicament, azeni az z urovné . .
G00397 L, Zména zpUlsobu
31.1.2020 98190 0,25G/0,25G/0,75G Boulogne 500427 zdravotnickych dei
vydeje
DRM LIQ 250ML Billancourt, zafizeni yael
. G00428
Francie
Pierre Fabre
Medicament, Stazeni az z Urovné
CYTEAL G00414 L Zména zpUsobu
31.1.2020 98191 0,5G/0,5G/1,5G Boulogne zdravotnickych L.
. G00430 o vydeje
DRM LIQ 500ML Billancourt, zafizeni
Francie
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" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

OSTATNi INFORMACE SUKL

Picato (ingenol mebutat) — pozastaveni registrace z dlivodu rizika vzniku malignit klize

SUKL informuje, Ze bude pozastavena registrace léc¢ivého pripravku Picato, pouzivaného ve formé gelu k lé¢bé
aktinické keratdzy. Podrobnéjsi informace naleznete na http://www.sukl.cz/picato-ingenol-mebutate-

doporuceno-pozastaveni-registrace

Analgin injekéni roztok — zména registrace IécCivého pripravku

SUKL informuje o zGzeni indikace a Upravé davkovani u lé¢ivého piipravku Analgin, inj.sol. Indikace omezena
pouze na dospélou populaci. Podrobnéjsi informace naleznete na http://www.sukl.cz/leciva/zmena-
registrace-leciveho-pripravku-analgin-injekcni-roztok

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nespravnad priprava radiofarmaka) se stahuje Iécivy pripravek 99m Tc-Sestamibi
(99m Tc-Cardiolite), liq., $arze Inv#160530. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen aniv
ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Americka regulacni autorita

e ZdlOvodu zavady v jakosti (uvedena nespravna sila pfipravku na obalu) se stahuje lélivy pripravek
Mirtazapine Tablets 15mg a Mirtazapine Tablets 7,5mg, $arze 03119002A3. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah) se stahuje |éciva latka estriol
[(16a, 17B)-Estra-1,3,5(10)-triene-3,16,17-triol; Oestriol] Micronized, USP, CAS 50-27-1, sarze 1HG0308,
1HHO0630, 1H10854, 4HL0005, 4HL0036, 4HI0032. Vyrobce uvedené IéCivé latky se nevyskytuje ve vyrobnich
Fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR. Léiva latka se od uvedeného vyrobce do CR nedovaii.

3. Swvycarska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt prazdnych tobolek) se stahuje IéCivy pfipravek Methylphenidat-Mepha
LA, Long acting depocaps, 10mg, $arze A909022 a A909021. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4, lzraelska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chyba v instrukcich pro rekonstituci suspenze) se stahuje IéCivy pfipravek Zinnat
suspension 125mg/5ml, $arze YX5S. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dotéena $arze nebyla do CR
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dovezena. Lécivy pripravek nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického

hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJiCi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Britska reguladni autorita

e Britska regulaéni autorita provedla kontrolu u vyrobce M & A Pharmachem Limited, Allenby Laboratories,
Wigan road, Westhoughton, Bolton, BL5 2AL, United Kingdom. Byly zjiStény neshody se zdsadami spravné

vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych pripravk( registrovanych

v CR.

e  Britska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Medopharm Private Limited, NO. 50 Kayarambedu
Village, Guduvanchery, Chengalpet District, IN-603202, India. Byly zjiStény neshody se zdsadami spravné
vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych

v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribuc¢niho fetézce

ml

Nazev pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Evropska agentura pro L. ,
Keytruda 100 mg 8303605A12 e Vice informaci zde
|éCivé pripravky
Vaxigrip Tetra vaccine 0,5 , . . . ;. ,
T3J533V Izraelska regulacni autorita Vice informaci zde

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravka

‘ - Charakt - c e . .
Nazev pripravku wara er Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
- . 1923278 Némecka regulaéni
Pantogar Lécivo/padélek 1923271 agentura
Doplnék stravy s
Vy&Tea ne,dv(.eklaro’vanou N/A §V}7clarské Y% (VZR.\./}'/svkyt
[éCivou latkou regulacni agentura nezjistén
sibutramin

5/6



http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-keytruda-100
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-vaxigrip

' ® S 0 KL STATNI USTAV Srobérova 48
‘ PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10

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

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

A Fi Charakter < . . . .
Nazev pfipravku v, Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Orange&eFiber Instant .
8 Doplnék stravy s
Beverage nedeklarovanou N/A Danska regulacni V CR vyskyt
) . [écivou latkou agentura nezjistén
Fruits&Fiber Instant . .
sibutramin
Beverage

X,

Zadame o predani téchto informaci dalSim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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