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Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls104641/2025 Krejéova/363 7.4.2025

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — brezen 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
zvefejnéni | K6éd SUKL | Lécivy pFipravek Spoleénost Sarze spoleénosti/ Divod Trida
., Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
Pozastaveni
PREVENAR 20, Pfizer Europe distribuce, Vylouceni
11.3.2025 0255467 INJ SUS ISP MA EEIG, LH4149 vydeje pfipadné zavady -
1X0,5ML+1SJ Bruxelles, Belgie a lé¢ebného v jakosti
pouzivani
Vysledek mimo
e o | Tt
Pharmaceuticals . M
1232025 | 044980 | CONTRACTUBEX, | o bH Frankfurt 213027 z urovne obsah I,
GEL 20G . zdravotnickych . i
am Main, v cibulového
. zafizeni
Némecko tekutého
extraktu
Umoznéni
distribuce,
BEVESPI vydeje, uvadéni
AEROSPHERE, | AstraZeneca AB, do obéhu nebo | Nesoulad text
3.3.2025 0238301 7,2MCG/5MCG Sodertélje, 6030542A00 pouzivani pfi s registracni [.
INH SUS PSS Svédsko poskytovani dokumentaci
1X120DAV zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
e,
TII\\IAFGU/ZI\IGII_ Pfizer, spol. do obéhu nebo Nesou!ad t‘fxfﬁ
7.3.2025 0003708 ROZTOK sr.o., Praha, 24C20U91 pouzivani pfi s registracni M.
2MG/ML INF, SoL Ceska republika poskytov?ni dokumentaci
10X300ML | zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
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Datum Opatieni
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze spolecnosti/ Duvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni ¢
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
I?I'(;\S/QCPOHI\XI\QZI\SIJ:E Teva B.V., do obéhu nebo Nesou?ad t?x',a']
11.3.2025 0240252 ’ Haarlem, 24030 pouzivani pfi s registracni 1.
100MG TBL ENT . L. ,
241l Nizozemsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
ABILIFY Phar?nt:‘c‘:ztical vydeje, uvadéni o
MAINTENA, Netherlands do obéhu nebo | Nesoulad textd
12.3.2025 0210916 | 400MG INJPLQ BV 2813596 pouzivani pfi s registracni M.
SUR ISP Amst;er;;am poskytovani dokumentaci
1X1,6ML+3) . ’ zdravotnich
Nizozemsko . v
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Ipsen Consumer vydeje, uvadéni
BUSCOPAN, Healthcare, do obéhu nebo | Nesoulad textd
17.3.2025 0243198 | 10MG TBL OBD Boulogne- 241317 pouzivani pfi s registracni 1.
20 Billancourt, poskytovani dokumentaci
Francie zdravotnich
sluZeb lIéCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Sgﬁzxgggihc; Gedeon Richter FABO87A do obéhu nebo Nesou!ad t(vex'lcﬁ
18.3.2025 0251441 TBL ELM Plc., Budapest, F4B0O88A pouzivani pfi s registracni 1.
Madarsko F4BO89A poskytovani dokumentaci
196(2X98) ,
zdravotnich
sluzeb |écivého
pfipravku
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Datum Opatieni
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze spolecnosti/ Duvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni ¢
SUKL
F49025A
FA49026A
F49027A o
F4AD37A Umoznen!
distribuce,
FAAD38A vydeje, uvadéni
JUZIMETTE, Gedeon Richter F4A039A do ob&hu nebo | Nesoulad textd
18.3.2025 0251437 | 50MG/1000MG Plc., Budapest, F4BO86A pouZivani pfi s registracni M.
TBL FLM 56 Madarsko F51107A poskytovani dokumentaci
F51108A zdravotnich
F51109A slui%P |é¢ivého
F51110A pfipravku
F51111A
F51112A
UmozZnéni
distribuce,
Dr. Willmar vydeje, uvadéni Uvedeni
TEBOKAN Schwabe GmbH do obéhu nebo nespravného
21.3.2025 0130502 120MG, 120MG &'Co. KG, 1040125 pouzivani pri kédu SUKL na .
TBL FLM 30 Karlsruhe, poskytovani "
Némecko zdravotnich vnéjsim obalu
sluZeb lIécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Reckitt Benckiser vydeje, uvadéni
NUROFEN PRO | (Czech Republic), do ob&hu nebo | Nesoulad textd
25.3.2025 0241119 | DETI, 60MG SUP spol.sr.o., 2501490 pouZivani pfi s registracni M.
10 Praha, Ceska poskytovani dokumentaci
republika zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Reckitt Benckiser vydeje, uvadéni
NUROFEN PRO | (Czech Republic), do ob&hu nebo | Nesoulad textd
25.3.2025 0238169 DETI, 125MG spol.sr.o., 2501520 pouzivani pfi s registracni .
SUP 10 Praha, Ceska poskytovani dokumentaci
republika zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

3/9




' ‘7 STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
® ‘ S U KL PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
Datum 0|I:>atren|
v . v s , . e s v £ v ¢ ti o v,
zverejneni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie spolecnos '{ Diivod Trida
. Rozhodnuti
opatreni ¢
SUKL
Umoznéni
distribuce, L
wydeje, uvadéni Nespravny nazev
VILDAGLIPTIN AUXPHARMA do obéhu nebo | @ adresa drZitele
26.3.2025 0253228 | AUXILTO, 50MG s.r.o., Praha, VLD2201 pouZivani pfi rozhodnuti M.
TBL NOB 56 Ceska republika poskytovani o registraci
zdravotnich v textech
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
vdeje, uvadéni Nespravny nazev
SITAGLIPTIN AUXPHARMA STC208C do ob&hu nebo | @ adresa drZitele
26.3.2025 0253227 | AUXILTO, 100MG s.r.o., Praha, STC2211B pouzivani pfi rozhodnuti M.
TBL FLM 98 Ceska republika poskytovani o registraci
zdravotnich v textech
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
vdeje, uvadéni Nespravny nazev
SITAGLIPTIN AUXPHARMA do ob&hu nebo | @ adresa drzitele
26.3.2025 0253226 | AUXILTO, 100MG s.r.o., Praha, STC2205 pouZivani pfi rozhodnuti M.
TBL FLM 28 Ceska republika poskytovani o registraci
zdravotnich v textech
sluZeb lIéCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
vydeje, uvadén Nespravny nazev
METAMIZOL AUXPHARMA 3R02316C do ob&hu nebo | @ adresa drzitele
26.3.2025 0254412 | AUXILTO, 500MG s.r.o., Praha, JRO4475A pouZivani pfi rozhodnuti M.
TBL FLM 50 Ceska republika poskytovani o registraci
zdravotnich v textech
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
vdeje, uvadéni Nespravny nazev
METAMIZOL AUXPHARMA do obéhu nebo | @ adresa drZitele
26.3.2025 0254410 | AUXILTO, 500MG s.r.o., Praha, 2R04473A pouZivani pfi rozhodnuti M.
TBL FLM 20 Ceska republika poskytovani o registraci
zdravotnich v textech
sluzeb lécivého
pripravku

4/9




e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
ID DS: qwfai2m

posta@sukl.gov.cz
sukl.gov.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/

Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

27.3.2025

0242255

GEMCITABINE
ACCORD,
100MG/ML INF
CNC SOL 1X10ML

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp. zo0.0

P2401189

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

31.3.2025

0267174

RIDUCA,
1MG/ML ORM
SOL 1X250ML

Schiilke & Mayr
GmbH,
Norderstedt,
Némecko

91080031

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripadl stahovani Sarzi z ddvodu 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

Benoxi, 4mg/ml oph. gtt. sol. 1x10ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost UNIMED PHARMA spol. sr.o., Bratislava, Slovenska republika,
informuje o baleni [é¢ivého pFipravku Benoxi, 4mg/ml oph. gtt. sol. 1x10ml, u kterych nebyla implementovéana
zména podminek uchovavani uvedenych na vnéjsim obalu a v pfibalové informaci. Vice na: Informacni dopis —
Benoxi, 4mg/ml oph. gtt. sol. 1x10ml, Statni Ustav pro kontrolu léiv
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-benoxi-4mg-ml-oph-gtt-sol-1x10ml/
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Bupropion Neuraxpharm, 300mg tbl. mrl. 30

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Neuraxpharm Bohemia s.r.o., Praha, Ceska republika, informuje
o nesouladu v registracnim Cisle lécivého pripravku Bupropion Neuraxpharm 300mg uvedeného na obalu
lé¢ivého pripravku s &islem v databazi SUKL. Vice na: Informaéni dopis — Bupropion Neuraxpharm, 300mg tbl.

mrl. 30, Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

DALSI INFORMACE SUKL

Vyslo nové Cislo informacniho zpravodaje Nezadouci ucinky 1é¢iv 1/2025: Nezadouci Ucinky IéCiv — informacni
zpravodaj 2025 — SUKL

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Brazilska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizi ¢astice v roztoku) se stahuje léCivy pfipravek Ringer com
Lactato, (6,00+0,30+0,20+3,20) mg/ml inj. sol., SarZe 0000177031, 0000177030. Lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

e 7 dlavodu zavady v jakosti (chyby v Braillové pismu) se stahuje |éCivy pfipravek Aripiprazol, 15mg tbl.,
$arie ZAZM23002, ZAZM24001. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizi ¢astice v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Cloridato de
ropivacaina 100mg/ml, $arze 24061630. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,

a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné uvedeni sily na obalu) se stahuji IéCivé prFipravky Potassium Chloride,
inj. sol. 10mEq, 100ml, Sarze 1023172 a Potassium Chloride, inj. sol. 20mEq, 100ml, Sarze 1023172.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt slepenych transdermalnich néplasti) se stahuje IéCivy pFipravek

Fentanyl, 25mcg/h trd. emp., $arze 108319. Lécivy ptipravek uvedeného vyrobce neniv CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-bupropion-neuraxpharm-300-mg-tbl-mrl-30/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-bupropion-neuraxpharm-300-mg-tbl-mrl-30/
https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-informacni-zpravodaj/nezadouci-ucinky-leciv-informacni-zpravodaj-2025/?:r1:-page=1
https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-leciv-informacni-zpravodaj/nezadouci-ucinky-leciv-informacni-zpravodaj-2025/?:r1:-page=1
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e 7 dlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti ¢astic v roztoku) se stahuje l1éCivy pripravek Phenylephrine
40 mg/0.9% Sodium Chloride 250 mL (Excel Bag), inj. sol., SarZe 37-928390, 37-928796, 37-928839.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

3. Portugalska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se stahuje |éCivy pfipravek Lacosamide Hikma,
10mg/ml inf. sol., $arie 24020991, 2302205.1, 2302206.1, 2302207.1, 2302208.1. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

4, Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost castic vroztoku) se stahuje |éCivy pripravek Lacosamide
Injection, 10mg/ml inf. sol., Sarie 2302208.1. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Rakouska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko vyskytu stfepu v lahvicce) se stahuje lécivy pripravek Amoxilan,
500mg/5ml 60ml-Trockensaft por. plv. sus, $arze 24L19. Lécivy piipravek neniv CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

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

harak .
Nazev ptipravku C\,,a rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Combigan Padélek F73808 Brazilska rggulaém’ Vice informaci
autorita zde
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pt¥ipravki
Naze Charakter < . f e, . .
- zev o Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku pfipravku
Epimedium Neregistrovany
Extraktli o eglsTrovany 0021 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
|éCivy pripravek
Macun
INFARMED ©
Ozempic 1 mg Padélek NF63704 (Portugal) Vyskyt v CR nezjistén
TOPICAL Neregistrovany Pharnizlceefutical
ANALGESIC  oreBISH Y| 242500UD Vyskyt v CR nezjiétén
|éCivy pripravek Inspectorate
GEL
(Polsko)
Chief
DURATION l\’lsre'gls:c,rovany neuvedeno Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pFipravek Inspectorate
(Polsko)
L - - . v
otus Premium | - Neregistrovany 0016 BfArM Vyskyt v CR nezjigtén
Honey |éCivy pripravek
Chief
Dyspo.rt >00 Padélek U14534 Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjistén
units Inspectorate
(Polsko)
Bikini Forte Neregistrovany Spanlsh ,.Agency for , x vy y
capsulas l6&ivY piforavek neuvedeno Medicines and Vyskyt v CR nezjistén
P yprip Medical Devices
Landesamt fur
Arbeitsschutz,
Verbraucherschutz
N ist Y 61850 . , < -
Pen-Strep 100 Iézirve'glsﬁri\;e\l/r;}/( 61865 und Ge-sundheit, Vyskyt v CR nezjistén
yprip Abteilung Ver-
braucherschutz,
Cottbus
Sen de Sahlan
Epimedyumlu
Gi li N ist Y ©
|rlse_ng ! ’(va.re'glswrovany 48 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Bitkisel |éCivy pFipravek
Karisimli
Macun
Neregistrovany National
HONDRO SOL ‘y g o v L.105P Organization for Vyskyt v CR nezjistén
|éCivy pripravek g
Medicines of Greece
Neregistrovany National
DiaFlex Forte Iééiv'g y rave}/< L.241203 Organization for Vyskyt v CR nezjistén
yprip Medicines of Greece
Testosteron-
Depot GALEN Padélek 21241 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
250mg
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Nazev Charakter oy e . .

- o Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku pfipravku
Dormicum

. French Customs , x N

‘15mg Padélek neuvedeno Mediwatch Vyskyt v CR nezjistén

midazolam
Chief
Wegovy Padélek neuvedeno Pharmaceutical Vyskyt v CR nezjistén
Inspectorate (GIF)
Dysport® 500 Padélek $14537 BfArM Vyskyt v CR nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupkyné reditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 07.04.2025 12:32
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