STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

e, SUKL

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls40314/2025 Krejéova/363 7.2.2025

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — leden 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opavtrem‘
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolegnost Sarie spolenosti/ Daivod Ttida
. Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
Cast Sarze byla
LACTULOSA B gi | Stazeni zabalena do
9.1.2025 0017191 BIOMEDICA, lome |;a,;po : 816624 z Urovné sekundarniho i
o 667MG/ML SIR CZer;g.;epzjbﬁi(a zdravotnickych obalu ve '
500ML zafizeni slovenském
jazyce
Potencialni riziko
pfitomnosti
Stazeni 2 X
POMALIDOMID ) . prasku v kavité
17.1.2025 | 0272199 | VIATRIS, 2MG V"ET'Z'IS_ “:V”IIED' 8190863 orovne blistru v I
CPS DUR 21 uolin, frsko zdravornicyc dasledku
zafizeni
vysypani
z tobolky
Potencialni riziko
pfitomnosti
Stazeni (2 e
POMALIDOMID o prasku v kavité
17.1.2025 | 0272207 | VIATRIS, 4MG V'ADTF;'IS_ “:V”IIED' 8190880 oronne blistru v I
CPS DUR 21 uolin, frsko zdravornicye dasledku
zafizeni
vysypani z
tobolky
Vysledek mimo
PROCTO- HerbaFos S'fazenlv limit specifikace
29.1.2025 0180555 GLYVENOL, Recoro!at| sv.r.o.,, 22)40 z urO\{ne, v parametru n
400MG/40MG Pardubice, Ceska zdravotnickych bsah légivé
SUP 10 republika zafizeni obsan lecive
latky lidokain
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/

Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

10.1.2025

0249046

KLABAX, 500MG
TBLFLM 14

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.o., Praha 4,
Ceska republika

DFF5662A

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

13.1.2025

0280100

PHYSIONEAL 40
GLUCOSE,
3,86% W/V/38,6
MG/ML PRN SOL

5X2L 2KL

Vantive s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

24)29G12

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

24.1.2025

0280088

PHYSIONEAL 40
GLUCOSE 2,27%
W/V/22,7
MG/ML, PRN
SOL 5X2L 2KL

Vantive s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

24K22G11

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lIéCivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

24.1.2025

0272761

EXTRANEAL, PRN
SOL5X2L 1

Vantive s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

24118G42

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

31.1.2025

0247315

PRELICA, 75MG
CPS DUR 112

ARDEZ Pharma,
spol.sr.o.,
Praha, Ceska
republika

E1709A

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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Vysvétlivky: Klasifikace pripad( stahovani sarzi z dGvodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné
s dokumentem Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktualnim znéni
takto:

Trida | — Zavady, které potencialné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davod( (ani nemusi
byt poZadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Tegretol CR, 400mg tbl. pro. 30 a Tegretol CR, 200mg tbl. pro. 50

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis s.r.o., Praha, Ceska republika informuje o moZnosti estetické
vady na sekundarnim obalu lé¢ivého pfipravku Tegretol CR, 400mg tbl. pro. 30, Sarze TIMF8 a Tegretol CR,
200mg tbl. pro. 50, Sarze TJRX7, TIRX8. Vice na: Informacni dopis — Tegretol CR, 400mg tbl. pro. 30, Tegretol CR,
200mg tbl. pro. 50, Statni Ustav pro kontrolu léciv

Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv. sol.

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Olikla s.r.o., Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika informuje
0 zméné ve zplsobu rekonstituce a redéni IéCivého pripravku Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv. sol. — vylouceni
kompatibility pouzZiti roztoku Ringer-lakatu Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv. sol. Vice na: Informacni dopis —

Tigecycline Olikla, 50mg inf. plv. sol., Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

DALSi INFORMACE SUKL

Nejsou.
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tegretol-cr-400mg-tbl-pro-30-tegretol-cr-200mg-tbl-pro-50/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tegretol-cr-400mg-tbl-pro-30-tegretol-cr-200mg-tbl-pro-50/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tigecycline-olikla/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tigecycline-olikla/
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Kanadska regulacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty N-nitroso-cinacalcet) se stahuje lécivy pfipravek
PMS - Cinacalcet, tbl., 30 mg, Sarze T2304707, 60 mg, Sarze T2304708 a 60 mg, Sarze T2304718. LéCivy
pripravek uvedeného vyrobce, aviak vyrabény v jiném vyrobnim misté je v CR registrovan. Pripravek
uvedeny v hlaseni nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic) se stahuje |éCivy pfipravek Ascorbic Acid
500mg/ml inj. sol, $arZze SP2400058. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti nadlimitniho obsahu nitrosaminové necistoty) se stahuje
léCivy pripravek Quetiapine XR, 50mg, 150mg, 200mg, 300mg, 400mg tbl. pro., vice Sarzi. LéCivy
pripravek je v CR registrovén. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéené $arze nebyly do CR
dovezeny, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Americka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost plisné v lahvickach) se stahuje IéCivy pFipravek Systane, lubricant
eye drops, 0,7 ml, $arze 10101. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (neschvaleny lécivy pfipravek) se stahuje IéCivy pfipravek Adrenalin Chloride
solution, nas. sol., 30 ml, vechny 3arze. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

3. Brazilska regulacni autorita

Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ciziho télesa) se stahuje lé¢ivy pfipravek Hepamax-S, 500U1/ml
inj. sol., $arZze 24091522. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru Ucinnost) se stahuje 1éCivy
pripravek Soro antibotrépico (pentavalente) inj. sol., $arie 230011. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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4. Polska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje IéCivy
pripravek Osporil, 4mg/100ml inf. sol., $arze ZD033. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (neshoda udajl o sile na obalu IéCivého pfipravku) se stahuje léCivy pripravek
Dasatinib Zentiva, 140mg tbl. flm., $arze 2300928F. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v ramci specifického Ié€ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesrovnalosti v testu na sterilitu) se stahuji 1éCivé pfipravky Teicoplanin
Eberth, 200 mg inj./inf./por. pso. lgf. a Teicoplanin Eberth, 400mg inj./inf./por. pso. lqf., vSechny
Sarze. Léivé pfipravky s uvedenym drzitelem rozhodnuti o registraci nejsou v CR registrovany a nebyly
do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nehomogenita |éCivého pripravku) se stahuje 1éCivy pFipravek Chlortralim
1% oph. ung., $arze 234012. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Danska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility v dusledku Spatné uzavienych tub IécCivého pFipravku) se
stahuje lécivy pfipravek Kloramfenikol “DAK” 1% oph. ung. 5ml, sarZe B0138. LécCivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

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

harak .
Nazev ptipravku C\,,a rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
y Brazilska laéni | Viceinf i
Dysport, 500U inj. plv. sol. 1 Padélek L25005 raziiska rggu acn! Ice Intormact
autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravka
Nazev pripravku | Charakter pfipravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Federal agency for
. Neregistrovany medicines and health , « N
Xcitrex l6civy pHipravek neuvedeno oroducts FAGG-FAMHP Vyskyt v CR nezjistén
(Belgie)
Landesamt fiir Soziales,
Neregistrovany Jugend und Versorgung , x vy
Starvex |éCivy pripravek >10c024 Rheinland-Pfalz, Dienstort Vyskytv CR nezjistén
Trier
Gladiator Strong l\'hve.re'gls:clrovany SK2122018217 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pripravek
Titan Powder Gold l\’ltve.re’g|svterVany neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pripravek
Amargo Herbal Neregistrovany
Mixture o cglsTrovany 002 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
. |éCivy pfipravek
Drink
N ist Y Bezirk i , < v x
Abslim ’(va.re'glswrovany neuvedeno ezirksreglerung Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pFipravek Duesseldorf
Landesamt fiir Soziales,
Kamagra 100 mg Neregistrovany Jugend und Versorgung , . vey
Ly o C.0380K . Vyskyt v CR t
Oral Jelly Sildenafil |éCivy ptipravek Rheinland-Pfalz, YSKyEVER nezjisten
Dienstort Landau
Diblong ginseng Neregistrovany 100522 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
capsule for men |éCivy pripravek
Diblong Shot Neregistrovany 250422 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
|éCivy pripravek
Dibl i N i Y «
iblong ginseng eregistrovany 24082022 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
lady chocolate |éCivy pripravek
. , Bezirksregierung
BIOAMINO N t , x fivex
LABS Ié;rve'glsﬁri\;?/r;}/( SG2M-SM300 Disseldorf, Vyskyt v CR nezjistén
¥ prip Arzneimittelinspektorat
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-7/
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‘—J
Nazev pfipravku | Charakter ptripravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
ETUMAX Royal N ist Y , x N
ove ’tve're,g|swrovany 60238 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Honey |éCivy pripravek
Steel man I\’l(ve're’g|svt’rovany neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pripravek
Natural Max Neregistrovany Criminal Intelligence
Slimming Iééiv’g i rave\I/< KWSZ Z Service Austgria Vyskyt v CR nezjistén
Advanced Capsule ¥y prip
Love fun Gi N ist Y , x N
Ove Tun binseng ,tve.relglswrovany 3000625 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Bon-bon |éCivy pripravek
Mr Filgo Macun . .
Bitkisel Karisimli Neregistrovany TR-34-K- BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
Cacun |éCivy ptipravek 255138

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupkyné reditelky Sekce dozoru
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Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.02.2025 09:36
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