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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — inor 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarie spolenosti/ Davod T¥ida
., Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
Umoznéni
distribuce,
UNIMED 0505242 vydeje, uvadéni
BENOXI, PHARMA spol. 0505247 do ob&hu nebo | Nesoulad textd
25.2.2025 0020053 4MG/ML OPH s r.o0., Bratislava, 0505248 pouzivani pfi s registracni M.
GTT SOL 1X10ML Slovenska poskytovani dokumentaci
republika 0507241 zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
0900824 Umoznéni
0910824 distribuce,
Dr. Willmar 0930824 vydeje, uvadéni Uvedeni
25.2.2025 0130502 120TII\E/IBESO|§§gMG SCh;Vzbe ISCTbH 0971024 “ Obfh'u I:]el'o'o nespravneho 0l
2. , 0. KG, pouZzivani pfi , . .
TBL FLM 30 Karlsruhe, 0391024 poskytovani kédu SUKL na
Némecko 1021224 zdravotnich vnéjsim obalu
1031224 sluzeb lécivého
1040125 pripravku
UmozZnéni
distribuce,
Glenmarl.< \Q;dsioeéhu:iiigl Nesoulad textd
2622025 | 0249046 | KWABAX,500MG | Pharmaceuticals DFF8247A pouzivani pfi s registragni .
TBL FLM 14 s.r.o., Praha, ., ,
Ceska republika poskytov?nl dokumentaci
zdravotnich
sluZeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
TEREBYO, 14MG | Sandozs.r.o., CL082-1 do ob&hu nebo | Nesoulad textd
27.2.2025 0267753 TBL FLM 1X28 Praha, Ceska L0822 pouzivani pfi s registracni .
POUZDRO republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZzeb lécivého
pfipravku
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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
Datum 0|Iaatren|
v s v s , - sve s s . v . ¢ ti ° .
zverejneni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie spolecnos '{ Diivod Trida
v Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
DIAZEPAM . Des-ltl-:t | \(/jydeLev,huvadZm Uvedeni
2892025 0258800 | DESITIN. 10MG rzcr;eanl_: € 0023002895 0 ODENUNEDO | hespravného "
- RCT SOL m>oH, 0023003558 | POUHVANPTL g4y SUKL na '
5X2 SMIL Hamburg, poskytovani -
! Némecko zdravotnich vnéjsim obalu
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadl 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 léCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych dlvodd (ani nemusi
byt pozadovano prislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Formano, 12mcg inh. plv. cps. dur. 60+1 inh.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Exeltis Czech s.r.o., Praha, Ceska republika informuje o moZnosti
ojedinélého vyskytu baleni IéCivého pfipravku Formano, 12mcg inh. plv. cps. dur. 60+1 inh, SarZe ¢. LC87231,
ktera vyrobce opattil ATD (tj. prostfedkem k ovéfeni manipulace s obalem) pouze na jednom vstupu do baleni.
Vice na: Informacni dopis — Formano, 12mcg inh. plv. cps. dur. 60+1 inh., Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

Terebyo, 14mg tbl. fim. 1x28 pouzdro

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Sandoz s.r.o., Praha, Ceska republika, informuje o baleni lé¢ivého
pfipravku Terebyo, 14mg tbl. fim. 1x28 pouzdro, Sarze ¢. CL0O82-1 a CL082-2, které obsahuji neaktuadlni verzi
pfibalové informace. V pfibalové informaci neni implementovdna bezpecnostni zména o mozném vyskytu
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-formano-12mcg-inh-plv-cps-dur-601-inh/
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infekci zplsobenych herpetickymi viry s nutnosti neprodlené informovat Iékafe. Vice na: Informacni dopis —

Terebyo, 14mg tbl. flm. 1x28 pouzdro, Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozny vyskyt prazdnych tobolek v baleni) se stahuje lécivy pripravek
Prograf, 0,5mg cps. dur., $arie 0E3353D. Lécivy pripravek je v CR registrovdn postupem vzajemného
uznavani. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e pfedmétnd $arze nebyla do CR dovezena. Légivy
pfipravek nebyl do CR dovezen ani v ramci specifického lééebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozZny vyskyt prazdnych tobolek v baleni) se stahuje léivy pripravek
Astagraf XL 0,5mg cps. pro., 3arze OR3092A. V CR je registrovan centralizovanym postupem légivy
pripravek Advagraf, ktery slozenim a Iékovou formou odpovida Ié¢ivému pripravku Astagraf XL. Drzitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e pfedmétna Sarze nebyla do CR dovezena. Lécivy pfipravek nebyl
dovezen ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Francouzska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (na primarnim obalu nékterych baleni je etiketa jiného pripravku) se stahuje
lé¢ivy piipravek Gelsemium Complexen N°70, por. gtt. sol., Sarie CX281. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

3. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost nitrosaminové necistoty) se stahuje léCivy pripravek
Regpara, 25mg tbl. fim, vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pFipravek Efavirenz, 600mg tbl. flm. 30, 3arie A665121. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Driitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, e dotéena $arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-terebyo/
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e Zdlvodu zavady vjakosti (v jedné lahviéce byla nalezena ¢astice) se stahuje lélivy pripravek
Normal Saline 0,9% inf., $ar7e 2411099. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Polska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady vjakosti (nehomogenni konzistence sirupu) se stahuje I|éCivy pfripravek
Pulmopect, 30mg/5ml sir. 200ml a 100ml, vice 3arzi. Lé&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Brazilska regulacni autorita

e ZdOvodu zavady v jakosti (zaména baleni) se stahuje |é¢ivy pfipravku Axiflennid, 1mg/ml par. sol.,
Sarze 0000195140. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuji 1éCivé pripravky Clarithromycin Eberth,
500mg inf. pcs. sol., vSechny SarZe a Vancomycin Eberth, 500mg a 1mg inf. pcs. sol., vSechny Sarze.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, ato ani vramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Rakouska regulacni autorita

e Z dldvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pripravek Vendal retard, 10mg tbl. flm., 3arie G01632. Lécivy pfipravek vsile 10mg neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani vramci specifického Ié¢ebné programu ¢&i klinického
hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

. - Charakt - (., . .
Nazev pripravku v,a rakcer Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku

Fluoxetine Hydrochloride 20mg cps. Padélek 230921 Brazilska rggulacm Vice informaci
dur. 30 autorita zde

Ocrevus Padélek HOO80HO04 Brazilska rggulacm Vice informaci
autorita zde

Sidegra 100 mg, tbl. flm. cps. dur. 4 Padélek A675033 Thajska regulacm Vice informaci
autorita zde

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nazev Charakter < f e . .
o v Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku pfipravku
Epimedium Neregistrovany
Extraktli  oregist y 0021 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
[éCivy pripravek
Ma-cun
INFARMED Y
icl Padélek NF63704 Vysk R jiste
Ozempic 1 mg adéle 6370 (Portugal) yskyt v CR nezjistén
TOPICAL Neregistrovany Pharrﬁglceefutical
ANALGESIC | o c8isrovany 15 15509up Vyskyt v CR nezjigtén
[éCivy pfipravek Inspectorate
GEL
(Polsko)
Chief
DURATION I\lltve're’gls:(’rovany neuvedeno Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjistén
[éCivy pripravek Inspectorate
(Polsko)
Lotus Premium l\ll(ve.re’gls:clrovany 0016 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Honey |éCivy pripravek
Saxenda Chief
Liragluti Ph tical N
(Liraglutidum) Padélek neuvedeno armaceutica Vyskyt v CR nezjistén
6 mg/ml, pen Inspectorate
3ml (Polsko)
. . Spanish Agency for
N t «
Vitafer-L |é§ir\;a’glsﬁmr\;?,?|l< neuvedeno Medicines and Vyskyt v CR nezjistén
¥ Prip Medical Devices
Chief
Neregistrovany Pharmaceutical , < .
OTESALY PDRN PR OTE24.02001 Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pFipravek Inspectorate
(Polsko)
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-fluoxetine-hydrochloride/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ocrevus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sidegra-100-mg/
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Na harak Y
- azev C"a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku ptipravku
Chief
OTESALY FAT X | Neregistrovany Pharmaceutical , v fvry
2024122 Vysk R
- SOLUTION [éCivy pripravek 0 0 Inspectorate yskytv CR nezjisten
(Polsko)
Esillaa !.|ve l\lltire’gls:(’rovany neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Beautiful |éCivy ptipravek
Bexco Neregistrovany , ~ -
12 BfArM Vysk R
Sarablock [éCivy pripravek 89 ' yskytv CR nezjisten
Maccun Plus Neregistrovany , < sy
B
Bitisel Ma-cun | |écivy pfipravek 350 fArM Vyskytv CR nezjistén
Q7 Chocolate
2. Power Neregistrovany , < sy
) P 70.00.14 BfArM Vyskyt v CR t
Honey Mixed |éCivy pFipravek r YSKyEVER hezjisten
Herbal paste

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupkyné reditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.03.2025 11:52

6/6 %, SUKL



		2025-03-07T10:52:10+0000
	Not specified




