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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — duben 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
Y . oy le¢ i o -
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy ptipravek Spolecnost Sarze spo ecnostl( Dlivod Trida
opatFeni Rozhodnuti
SUKL
Uvolnéni
PREVENAR 20, Pfizer Europe distribuce, Zavada v jakosti
8.4.2025 0255467 INJ SUS ISP MA EEIG, LH4149 vydeje bvla wiougena -
1X0,5ML+1SJ Bruxelles, Belgie a lé¢ebného ylavy
pouzivani
Tarczf;ig;rlskie 10122 Staseni Vysledek mimo
Y & limit specifikace
9.4.2025 0040564 | CENIUM, 10MG Farmaceutyczne 40223 zurovne P I.
TBL OBD 20 "Polfa" S A 10323 zdravotnickych v parametru
Varsava P;)Is.i<o zafizeni rozpustnost
magistra- ot Nesoulad
TETRACYCLINI | literdistributio SE?;‘;:L oanatent baleni
15.4.2025 - HYDRO- Vicanova sr.o., | 24000509004 | i e doklads .
CHLORIDUM 10G | Novy Jicin, Ceska zdravornicye acoldadd
republika zarizeni k ovéreni jakosti
magistra- S on Nesoulad
. L St
literdistributio ,?(Z)e:lé oznaceni baleni
15.4.2025 - UREA 50G Vitanové s.r.o., 0123164 LoV ) .
Novy Jicin, Ceska zdravotnickych a dokladu
republlika zafizeni k ovéreni jakosti
Sarze €. 090924
Methylrosanilinii Dr. Kulich Stazeni nevyhovéla
23.4.2025 3 chloridi solutio Pharma, s,.r.o.,, 090924 z urO\{ne, pofadavkim na I
0,5%,25g,50g, | Hradec Kralové, zdravotnickych krobiologick
250g,900¢ Ceska republika zafizeni mikrobiologickou
jakost
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
SUBOXONE, Indivior Europe do ob&hu nebo | Nesoulad textd
22.4.2025 27900 2MG/0,5MG | Limited, Dublin AGB599 pouZivani pfi s registragni .

SLGTBLNOB 7

2, Irsko

poskytovani
zdravotnich
sluZeb IéCivého
pfipravku

dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/

Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

24.4.2025

0178620

VIDONORM,
4MG/5MG TBL
NOB 30

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

H4B090B

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

24.4.2025

0178621

VIDONORM,
4MG/5MG TBL
NOB 90

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

H51098B

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

25.4.2025

0242806

SOPROBEC,
50MCG/DAV INH
SOL PSS
1X200DAV

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

12241422C

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

25.4.2025

0242807

SOPROBEC,

100MCG/DAV
INH SOL PSS
1X200DAV

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

12250178A

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

25.4.2025

0242809

SOPROBEC,
250MCG/DAV
INH SOL PSS
1X200DAV

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

12250211A

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

Clensia, por. plv. sol. 4+4.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Alfasigma Czech s.r.o., Praha, Ceskd republika, informuje o moZnosti
vyskytu jednoho prazdného sacku B v baleni lé¢ivého pfipravku Clensia, por. plv. sol. 4+4. Vice na: Informacéni
dopis — Clensia, por. plv. sol. 4+4, Statni Ustav pro kontrolu léciv

Depakine Chrono, 300mg tbl. mrl. 100

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Sanofi s.r.o., Praha, Ceska republika, informuje o moZnosti estetické
vady na sekundarnim obalu lécivého pripravku Depakine Chrono, 300mg tbl. mrl. 100, SarZe FA4522.
Vice na: Informacni dopis — Depakine Chrono, 300mg tbl. mrl. 100, Statni Ustav pro kontrolu [éCiv

Suboxone, 2mg/0,5mg sgl. tbl. nob. 7

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Indivior Europe Limited, Dublin, Irsko, informuje o balenich Ié¢ivého
pripravku Suboxone, 2mg/0,5mg sgl. tbl. nob. 7, Sarze AGB599, exp. 03/2027, které obsahuji neaktualni verzi
pfibalové informace, ve které nejsou implementovany bezpecnostni zmény. Vice na: Informacni dopis —

Suboxone, 2mg/0,5mg sgl. tbl. nob. 7, Statni Ustav pro kontrolu lé&iv

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-clensia-por-plv-sol-44/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-clensia-por-plv-sol-44/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-depakine-chrono-300mg-tbl-mrl-100/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-suboxone-2mg-05mg-sgl-tbl-nob-7/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-suboxone-2mg-05mg-sgl-tbl-nob-7/
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Thajska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pripravek Itrasix, 100 mg, cps., $arze LC78800. Lécivy piipravek je v CR registrovan pod jingym nazvem.
Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéend $arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje 1éCivy
pripravek Sporzol, 100mg cps., $arze 4540018. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah degradacniho produktu)
se stahuje |écivy pfipravek Cisatracurium Besylate inj. —2 mg/ml, multidose 10 ml., sol., Sarze B3L78VA
a Sarze B3M79VA. Lécivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Polska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic uvnitf a na sténdach lahvicky) se stahuje 1éCivy
pfipravek Monover, 1000mg inj./inf. sol. 5x5ml, 3arie 230504A-6. Lécivy pripravek neni vCR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Zdlvodu zavady v jakosti (zména zbarveni roztoku) se stahuje léclivy pripravek Bupivacaine
a Epinephrine, 0,5% inj. sol. 1x20ml, $arie 124076. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Némecka regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizi Castice v tableté) se stahuje léCivy pripravek Nebivolol
Glenmark, 5mg tbl., $arze 17240399Z. Lé¢ivy piipravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Madarska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost hmyzu uvnitf blistru) se stahuje l1éCivy pfipravek Algoflex, 300mg
cps. dur., $arze GV006. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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6. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily na stitku infuzniho vaku) se stahuje 1éCivy pripravek
Levetiracetam 0,75% Sodium Chloride inj. 1000mg/100ml, $arze A1540076. Lécivy pfipravek neniv CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

7. Nizozemska regulaéni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah |éCivé latky) se stahuje
IéCivy pripravek Tacrolimus CF, 0,5mg, 1mg, 3mg, 5mg cps. pro., Sarze 128473, 128474, 128475,
128476. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah |éCivé latky) se stahuje
lé¢ivy pripravek Famodine, 20mg tbl., $arze 231015. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Cafoline,
300mg/30ml IV inj. sol. 30ml, Sarie 24115003. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR

dovezen, a to ani v ramci specifického |écebného programu Ci klinického hodnoceni.

9. Japonska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuje léCivy pripravek
Regpara, 25mg tbl., vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického I1é¢ebného programu ci klinického hodnoceni.

10. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pripravek Fosfato dissodico de
dexamethasona, 4mg/ml inj. sol., $arze 23040261. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v ramci specifického Ié€ebného programu &i klinického hodnoceni.

11. Jordanska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled roztoku) se stahuje
lé&ivy pFipravek Adrenaline Bradex, 1mg/1ml inj. sol. 50x1ml, $arze 2307431. Lécivy pfipravek je v CR
registrovan pouze ve velikosti baleni 10x1ml. DrZitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze pfedmétna
Sarze nebyla do CR dovezena. Lécivy pripravek nebyl do CR dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.
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12. Lotysska regulacni autorita

e 7 dlavodu zavady v jakosti (chybéjici tablety v baleni) se na Gzemi Lotysska stahuje 1éCivy pFipravek Xyzal,
5mg tbl.fim. 28, Sarie 370499, exp 04/2027. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, arze byla dodana
i na trh v CR. SUKL ani drZitel rozhodnuti o registraci viak neeviduji 74dna obdobna hlaseni v ramci CR.
Bylo provedeno fadné Setfeni podezieni na zavadu v jakosti, v rdmci kterého nebyla zavada v jakosti
Sarze potvrzena. Uvedena arie proto neni v CR pfedmétem stahovani.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

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

Nazev pfipravku Ct‘,a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Mounjaro 7,5mg/0,5ml Padélek D572871H Brazilska rggulacnl Vice informaci
autorita zde
Datissin Syrup, sir. 60ml Padélek 6601183 Thajska regulacni. | - Vice informaci
autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pf¥ipravku
Y Vydavajici
Nazev ptipravku Charakter ptipravku Sarze y _J Pozndmka
autorita
Sahmerdan Ozel Neregistrovany lécivy i . oy
L . 002 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Uretim pfipravek
Rivotril Neregistrovany lécivy French Customs i . .
i B neuvedeno . Vyskyt v CR nezjistén
clonazépam pfipravek Mediwatch
Neregistrovany lécivy , < vy
Sehat Mand . neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjiStén
pripravek
Neregistrovany lécivy , v vy
AD SANU . 022025 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
piipravek
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mounjaro-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-datissin-syrup/
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° Vydavajici
Nazev pfipravku Charakter pfipravku Sarie y ) Poznamka

autorita

. o Health Products
Neregistrovany lécivy , < N
Botox Bee Venom neuvedeno Regulatory Vyskyt v CR nezjistén

fipravek
prip Authority (HPRA)
Vitaccino Black Neregistrovany lécivy Danish Medicines i . .y
. neuvedeno Vyskyt v CR nezjistén
Plus pfipravek Agency
OxyContin 80 m .
y . & Padélek neuvedeno EUDA Vyskyt v CR nezjistén
Mundipharma
Wegovy . French Customs i Y oy
Padélek NO6F617 ) Vyskyt v CR nezjiStén
1mg/0.6mL Mediwatch

Landesamt fir
. o Soziales, Jugend
. Neregistrovany lécivy i . o
Royal Slim . neuvedeno und Versorgung Vyskyt v CR nezjistén
pripravek .

Rheinland-Pfalz,

Dienstort Trier

Landesamt fir
Soziales, Jugend
78673 und Versorgung Vyskyt v CR nezjistén
Rheinland-Pfalz,

Dienstort Trier

Zotreem Advance | Neregistrovany lécivy
Slim pripravek

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: 07.05.2025 09:13
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