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Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls204950/2025 Krejéova/363 6.6.2025

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — kvéten 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatieni
Y e w s . <y le¢ i o -
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy ptipravek Spolecnost Sarze spo ecnostl( Dlivod Trida
opatieni Rozhodnuti
SUKL
Vysledek mimo
ATROPIN BBP, | BB Pharma, a.s., ZSLE?CZ)‘;:L limit specifikace
2.5.2025 0243863 0,5MG/ML INJ Praha 4, Ceska 5V5032A Jdravotnickvch v parametru 1.
SOL 10X1ML republika » ,y obsah Gcinné
zarizeni
latky
Cast Sarze byla
zabalena do
LACTULOSA Uvolnéni sekundarniho
BlOMEDICA, | Diomedica, spol distribuce, obalu ve
5.5.2025 0017191 ’ sr.o., Praha, 816624 vydeje . -
667MG/ML SIR <, ) o i slovenském
500ML Ceska republika a létebného ) )
pouzivani jazyce — zdvada
v jakosti byla
odstranéna
- 247121 S'faienl'v Riziko vyskytu
1352025 | 0199466 | BURONIL 25MG | Medilink A/S, zarovne | orodych gastic | I,
TBL FLM 50 Birkerod, Dansko 747286 zdravotnickych i
v v tabletach
zarizeni
Merus Labs Stazeni
CARDIKET , .
’ & Vysledek mimo
19.52025 | 0218181 | RETARD,4omG | -Wxe!lsarl, 7734502 z urovne vysiegekm I.
TBLPRO 50 | Luxembourg, zdravotnickych | limit specifikace
Lucembursko zafizeni
Vysledek mimo
ATROPIN BBP, | BB Pharmaa.s., zsf.?fﬁ:'e limit specifikace
21.5.2025 0243863 0,5MG/ML INJ Praha, Ceska 417042A Jdravotnickvch v parametru Il.
SOL 10X1ML republika 9 ’y obsah Gcinné
zarizeni
latky
Riziko
PURI-NETHOL, Apen Pharma StaZeni nevyhovujiciho
23.5.2025 0136446 50MG TBL NOB Trading Limited, P0012127 z Urovné vysledku 1.
25 Dublin, Irsko distributoru mikrobialniho

testovani
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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
L{qunenl Nesoulad textl
distribuce, L
vdeje, uvadéni s registracni
FAKTU, 50MG/G pharmaand 546942 do obéhu nebo dokumentaci
2.5.2025 0268281 +10MG/G RCT GmbH, Viden, 550565 pouzivani pfi a uvedeni 1.
UNG 1X20G Rakousko poskytovani nespravného
zdravouﬁch kédu SUKL na
squ%’b |éCivého vn&jim obalu
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
TRAMAL, STADA do ob&hu nebo Nesoulad textd
5.5.2025 0201133 | 10OMG/MLPOR | Arzneimittel AG, 02050W ouzivani pfi s registracni 1l
> SOL 1X96ML+ Bad Vilbel, 02139W P " tov;:", dolimentaci '
PUMPA Némecko poskytovs okumentacl
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA do ob&hu nebo Nesoulad textd
552075 0188848 STACYL, 100MG | Arzneimittel AG, 418276 OUSIVANI DF s registracni "
> TBL ENT 60 Bad Vilbel, 442921 P pr , ‘
N poskytovani dokumentaci
Némecko ,
zdravotnich
sluZeb lIéCivého
pfipravku
Umoznéni
418270 distribuce,
442921 V\'/deje, uvadeéni .
STADA do ob&hu nebo Nesoulad text(
552075 0188850 STACYL, 100MG | Arzneimittel AG, 442922 OUSIVANT DFi s registraéni "
> TBL ENT 100 Bad Vilbel, 442923 P pr , '
Némecko poskytovani dokumentaci
442924 zdravotnich
442925 sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
PREGABALIN vydeje, uvadéni
STADA S.TA.DA do ob&hu nebo | Nesoulad textd
Arzneimittel AG, 14V59C v e g ey
5.5.2025 0173157 ARZNEIMITTEL Bad Vilbel 14V55D pouzivani pfi S registracni [
AG, 75MG CPS Némecko’ poskytovani dokumentaci
DUR 56 zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku

2/11




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

5.5.2025

0127470

EZETIMIB STADA,
10MG TBL NOB
301

STADA
Arzneimittel AG,
Bad Vilbel,
Némecko

159DWC

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

9.5.2025

0092160

TARDYFERON-
FOL, 247,25MG/
0,35MG TBL MRL

30

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur,
Francie

4G7TS
4G7XL

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

13.5.2025

0092160

VOLTAREN 1X
DENNE, 140MG
EMP MED 5

Haleon Czech
Republic s.r.o.,
Praha 4 — Nusle,
Ceska republika

LO7710
LO8660

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

16.5.2025

0248801

CONDROSULF,
800MG TBL NOB
30

IBSA Slovakia
s.r.o., Bratislava,
Slovenska
republika

D10619

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

19.5.2025

0242809

SOPROBEC,
250MCG/DAV
INH SOL PSS
1X200DAV

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

12250355A

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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Telefon: +420 272 185 111
PRO KONTROLU LECIV

posta@sukl.gov.cz
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 pFipravek Spoleénost Sarze spolecnos I{ Davod Trida
. . Rozhodnuti
opatreni ¢
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Uvedeni
CONISOR, LITcon Phavrma, do obfh,u ?e?o nespravného
20.5.2025 0237510 | 100MG CPS DUR | SE, Praha, Ceskd LC90636 pouzivani pfi , . 1.
. ., kédu SUKL na
28 republika poskytovani -
zdravotnich vnéjsim obalu
sluZeb lécivého
pfipravku
Umoznéni Nespravné
distribuce, P ]
METROPROLOL vydeje, uvadeni | Uvedent doby
VIEDREG MEDREG s.r.0., do ob&hu nebo | Poutitelnostia
26.5.2025 0246762 ’ Praha, Ceska M4669 pouZivani pfi ¢isla sarze na 1R
100MG TBL FLM . . .
50 republika poskytovani vnitfnim obalu
Z(viravoltvr‘u’c,h (zdména poradi
sluzeblécivého | gy gnvch dat)
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Herbacos vydeje, uvadéni
ELIGARD, 45MG | .~ " do ob&hu nebo | Nesoulad textd
28.5.2025 0267694 INJ PSO LQF INJ L 15380CCS pouzivani pfi s registracni M.
, Pardubice, Ceska . ,
SYSTEM+)J . poskytovani dokumentaci
republika ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni
IMATINIB Healthcare do ob&hu nebo | Nesoulad textd
30.5.2025 0271508 ACCORD, 100MG P2401504 pouzivani pfi s registracni 1.
S.L.U., Barcelona, ., ,
TBL FLM 60X1 Il < . poskytovani dokumentaci
Spanélsko ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
% Nesoulad text(
ATOMOXETIN |\ \rris miTeD, | 16059925 | do obehu nebo o
30.5.2025 0268635 VIATRIS, 60MG Dublin. Irsko 16060025 pouzivani pfi S registracni M.
CPS DUR 28 ! poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
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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

Opatieni
Datum ; . .
. Kod L&EiwY ofi ‘ Spolenost Sars spolecnosti/ bivod
zverejnéni . olecnos arze uvo
jv . SUKL ecivy priprave P Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
CANESPOVR BAYER s.r.o., VO3JCL Stazeni az S ( dob
N Y & raceni do
30.5.2025 | 0137116 1XDENNE, Praha, Ceska z rovné 3 Y
0,01G/G DRM SOL blik KV037T9 zdravotnickych | pouZitelnosti
15ML republika zafizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Tramal, 100 mg/ml por. sol. 1x96ml+pumpa

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, zastoupend v Ceské
republice spole¢nosti STADA PHARMA CZ s.r.0., informuje o balenich |é¢ivého ptipravku Tramal, 100mg/ml por.
sol. 1x96ml+pumpa, Sarze 02050W a 02139W, které obsahuji neaktudlni verzi pribalové informace, ve které
nejsou implementovany bezpeénostni zmény. Vice na: Informacni dopis — Tramal, 100mg/ml por. sol.

1x96ml+pumpa, Statni Ustav pro kontrolu léciv

Kisqali, 200 mg tbl. flm. 63 |

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis Europharm Limited, Dublin, Irsko, informuje o zméné
skladovacich podminek adobé pouZitelnosti ulécivého pripravku Kisqali 200mg tbl. flm. 63 |
Vice na: Informacni dopis — Kisgali 200mg tbl. flm. 63 |, Statni ustav pro kontrolu [éCiv

Jodid Merck, 100 mcg tbl. nob. 100

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Merck spol. sr.o., Praha, informuje o zavadé v jakosti |écivého
pfipravku Jodid Merck, 100mcg tbl. nob. 100 tykajici se umisténi palici ryhy na tableté pripravku. Pulici ryha
neni na obou stranach nékterych tablet umisténa paralelné, coz mize mit za nasledek nerovnomérné déleni
tablety. Vice na: Informacni dopis —Jodid merck, 100mcg tbl. nob. 100, Statni ustav pro kontorlu |éCiv
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tramal-100mg-ml-por-sol-1x96mlpumpa/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tramal-100mg-ml-por-sol-1x96mlpumpa/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-kisqali-200mg-tbl-flm-63-i/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-jodid-merck-100-mcg-tbl-nob-100/

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
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Eligard, 45mg inj. pso. Igf. inj. systém+)

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice, Ceskd republika, informuje
o balenich Ié¢ivého pripravku Eligard, 45mg inj. pso. lgf. inj. systém+J, které obsahuji neaktudlni verzi pfibalové
informace, ve které nejsou implementovany bezpecnostni zmény. Vice na: Informacni dopis — Eligard, 45mg inj.

pso. Igf. inj. systém+J, Statni Ustav pro kontrolu léciv

Atomoxetin Viatris, 60mg cps. dur. 28

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Viatris Ltd., Dublin, Irsko, informuje o zdvadé v jakosti |écivého
pfipravku Atomoxetin Viatris, 60mg cps. dur. 28. Na zadni strané vnéjsiho obalu Sarzi je chybné uveden obsah
ucinné latky. Vice na: Informacni dopis — Atomoxetin Viatris, 60mg cps. dur. 28, Statni ustav pro kontrolu |éCiv

DALSI INFORMACE SUKL

Finasterid, dutasterid — ukonceno celoevropské prehodnoceni rizika sebevrazednych myslenek
a sebevrazedného chovani

Statni Ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze na zakladé celoevropského pfehodnoceni dostupnych Gdaju

o lécivych pripravcich s obsahem finasteridu a dutasteridu byly potvrzeny sebevrazedné myslenky jako
nezadouci Ucinek finasteridu ve formé tablet v ddvce 1 a 5 mg. Ackoli na zakladé dostupnych dikazl nebylo
mozné prokazat pfimou souvislost mezi sebevrazednymi myslenkami a dutasteridem, dutasterid plisobi
stejnym zpUsobem jako finasterid, a proto budou do informaci o pripravku Iéciv s obsahem dutasteridu jako
preventivni opatfeni pfidany také informace o zméndch ndlady pozorovanych u finasteridu. Vice na:
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/finasterid-

dutasterid-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-rizika-sebevrazednych-myslenek-a-sebevrazedneho-

chovani/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zdaména sekundarnich obal( uvedenych Sarzi) se v Japonsku stahuje 1éCivy
pripravek Quetiapine tablets, 200 mg, tbl. fim., $arie 00222 a 00223. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje léCivy
pripravek Efavirenz tablets, 600 mg, thl. flm. 30, 3arie A665165. LéCivy pFipravek je v CR registrovan.
Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, e dotéena $arze nebyla dovezena do CR. Lé¢ivy piipravek nebyl
dovezen v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-eligard-45mg-inj-pso-lqf-inj-systemj/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-eligard-45mg-inj-pso-lqf-inj-systemj/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-atomoxetin-viatris-60mg-cps-dur-28/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/finasterid-dutasterid-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-rizika-sebevrazednych-myslenek-a-sebevrazedneho-chovani/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/finasterid-dutasterid-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-rizika-sebevrazednych-myslenek-a-sebevrazedneho-chovani/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/finasterid-dutasterid-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-rizika-sebevrazednych-myslenek-a-sebevrazedneho-chovani/
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ZdOvodu zavady vjakosti (pfitomnost cizorodého predmétu) se stahuje |éCivy pripravek
Ceftime, 500 mg, plv., $arie 05251C8. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuji lécCivé
pfipravky Hofnazole, Intra-med a Intrastar, 100 mg, cps., vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah jednoho z antigen() se
stahuje Iécivy pripravek Poliomyelitis Vaccine inactivated, inj.sus., Sarze 2444T007. LécCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt ¢ernych skvrn na tabletach) se stahuje 1éCivy ptipravek Motilium,
10 mg, tbl. flm., $arze 231Q125, 23LQ019, 23LQ018 a 23LQ020. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen, a to ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Singapurska regulacni autorita

Z dlvodu zdavady v jakosti (riziko nadlimitniho obsahu zbytkového rozpoustédla) se stahuje lécivy
pfipravek Synalar 0,025% w/w gel 30g, $arze L303A, L304A, L401A a L403A. Lécivy piipravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych castic vroztoku) se stahuje lélivy pripravek
Cafoline 300mg/30ml IV Solution for Injection, 300mg/30ml, 30 ml, SarZze 24115003. Lécivy pFipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Spanélska regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace ve zkousce na sterilitu) se stahuje 1éCivy
pripravek Diclofenac Abamed 1 mg/ml oph.gtt.sol. 0,3ml, Sarze 12. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Polska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (v baleni Sarze urcené pro Polsko se vyskytuje neaktudlni pfibalova informace)
se stahuje lé¢ivy pripravek Angeliq, 1 mg+2 mg, tbl. flm. 1x28, $arze KTOSLCS. Lécivy pFipravek je v CR
registrovan. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéend $arie nebyla dovezena do CR. Lécivy
pripravek nebyl dovezen do CR v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (OOS v parametru obsah viditelnych éastic) se stahuje léCivy pripravek
Kwas traneksamowy Tillomed, 100 mg/ml, inj.sol., $arie TR0232405A. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Brazilska regulaéni autorita

e Zdlivodu zavady v jakosti (vyroba v nesouladu se zasadami SVP a s registracni dokumentaci) se stahuje
lé&ivy pfipravek Bronquivita, 0,043 ml/ml, sir., $arie BRX1625 a BRX1725. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko vysledk(l mimo limit specifikace ve 36 mésici doby pouZitelnosti) se
stahuje lé¢ivy pripravek Granulokine, 30 MU/ml, sol., $arie TODOS. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru barva a vzhled) se stahuje IéCivy
pfipravek Meropenem, 1 g, inj.plv.sol., $arze 24041424, Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodé ¢astice) se stahuje IéCivy pfipravek Ringer com lactato,
6,00+0,30+0,20+3,20 mg/ml inf. sol., $arze 0000177082. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodé ¢astice) se stahuje l1éivy pripravek Calcium gluconate -
Isofarma, 100 mg/ml, sol., $arze 4060289. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen, a to

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

6. Portugalska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty N-nitroso-duloxetine) se stahuje Iécivy pfipravek
Duloxetine toLife, 30 mg a 60 mg cps. dur., vice arii. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen, a to ani v ramci specifického |écebného programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty N-nitroso-paroxetine) se stahuje lécivy ptipravek

Paroxetine tolife, 20 mg, tbl. flm., vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen,
a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho retézce

Nazev pripravku Clv1,a\ rakter Sarie Vyddavajici autorita Poznamka
pFipravku
25130
Dysport 300U Padélek 60394
25133 S - ;. ,
5377 Brazilskda regulacni Vice informaci
T023 autorita zde
Dysport 500U Padélek 25168
Cyramza 500 mg/50 ml Padélek 0158036 Saudslfol-arabsl‘(a Vice informaci
regulacni autorita zde
BAZR Vice informaci
Imfinzi, 500 mg/10 ml, inf. cnc.sol. Padélek BBEG WHO
zde
AVTZ -
Sidegra 100 mg, tbl. flm. 4 Padélek A675033 Thajska regulacm Vice informaci
autorita zde
Biosept 70, drm. Sol. 70%, 100 ml |  Padélek 060223 Thajska regulacni | Vice informaci
autorita zde
Ethyl Alcohol 96%, 100 ml drm. sol. Padélek 130624 Thajska regulacm Vice informaci
autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki
. - o < Vydavajici ,
Nazev ptipravku Charakter pripravku Sarze . Poznamka
autorita
Neregistrovany lécivy Inspectie
istrov iv N
oxycodone 8 . y y neuvedeno Gezondheidszorg Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
en Jeugd
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-dysport-300u-a-dysport-500u-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-cyramza/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-imfinzi/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sidegra-100-mg-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-biosept-70/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ethyl-alcohol-96/

' ‘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
. - o < . Vydavajici ,
Nazev ptipravku Charakter pripravku Sarze . Poznamka
autorita
N ist y 1éCivy . > T
Wonderful Honey ereglswrovany echvy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pfipravek
He Man Neregls:c,rovany Icivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pfipravek
Seresto (for big . . . , < vy
Padélek KPOD03B Swissmedic Vyskyt v CR nezjistén
dogs > 8kg)
. . Norwegian i Y Y
Mounjaro Padélek neuvedeno L Vyskyt v CR nezjistén
Medicines Agency
Kokolade Herbal Neregistrovany lécivy i N .
. BN2662522 BfArMm Vyskyt v CR nezjistén
Bulldozer pfipravek
Bufalo ener Neregistrovany lécivy N
&Y & . y y neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
chocolate pfipravek
Sahimerdan OZEL Neregistrovany lécivy i . .
.. N neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
URETIM pfipravek
National
. Organization for , x I
LYRICA Padélek HH8354 . Vyskyt v CR nezjistén
Medicines of
Greece
. 002179 , < N
Dysport® Padélek BfArM Vyskyt v CR nezjistén
H41503
Nifuramycin
Rohnfried© . BVL i o .
. Padélek CH00629 . Vyskyt v CR nezjistén
powder for carrier Némecko
and racing pigeons
Landesamt fir
Ginkgo biloba Soziales, Jugend
Hevert Tabletten Padélek 203489 und Versorgung Vyskyt v CR nezjistén
300 TBL Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier

10/11




PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
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. - o o Vydavajici .
Nazev ptipravku Charakter pripravku Sarze 4 aVE.IjICI Poznamka
autorita
Pipamperon Saft Padélek PH4863 BfArMm 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: 06.06.2025 09:47
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