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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — ¢erven 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opatreni
Y . oy le¢ i o -
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy ptipravek Spolecnost Sarze spoleZnosti/ Dlivod Trida
., Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
TEVA Czech Stazeni Vysledek mimo
i y & limit specifikace
19 6.2025 0010183 EQUORAL, 25MG | Industries s.’r.o., 100053241 z urO\{ne' p I
CPS MOL 50X1 Opava-Komarov, zdravotnickych v parametru
Ceska republika zafizeni obsah ethanolu
Stazeni
ASENTRA -
4 Y & Vyssi obsah
2062025 | 0031867 | 100MGTBLFLM | Krk& d-d., Novo L95756 z arovne, o I,
58 mésto, Slovinsko zdravotnickych necistoty
zatizeni
Stazeni
ASENTRA NK9367
g i & Vyssi obsah
2062025 | 0253670 | 100MG TBLFLM | K'k& d-d-, Novo NL5724 2 trovne, > I,
mésto, Slovinsko zdravotnickych necistoty
30 NL5725 v
zafizeni
Stazeni
Y & Vyssi obsah
20.6.2025 0253668 ASENTRA, 50MG Krl<a, d.d, Novo DA2208 z urO\{ne, y ! I
TBL FLM 30 mésto, Slovinsko zdravotnickych necistoty
zatizeni
Stazeni
ASENTRA -
4 Y & Vyssi obsah
2062025 | 0253671 | 100MGTBLFLM | Krk& d-d., Novo NL2319 z arovne, ye I,
100 mésto, Slovinsko zdravotnickych necistoty
zatizeni
Stazeni
Y & Vyssi obsah
20.6.2025 0253669 ASENTRA, 50MG Krl<a, d.d, Novo DB2418 z urov.ne, Yy ! I
TBL FLM 100 mésto, Slovinsko zdravotnickych necistoty
zafizeni
Pozastaveni
IBSA Slovakia L
IALUGEN PLUS, s.r.o., Bratislava dlsltrlbuce, ProvéFeni mozné
23.6.2025 | 0014877 | 2MG/G+1OMG/G |~ ° =\ D11555 vydeje a zévady vjakosti |
CRM 60G : lé¢ebného yvl
republika v 1
pouZzivani
IALUGEN pLUs, | 'BSA Slovakia Stazeni »
s.r.o., Bratislava, . ; Pritomnost
24.6.2025 0014877 | 2MG/G+10MG/G ) D11555 z Urovné .. . I.
Slovenska N necistot v krému
CRM 60G . pacientu
republika
Vi¢anova s.r.o. Pozastaveni T TR
isoni L Provéreni mozné
27.6.2025 - Hydrocortisoni Novy Ji¢in, Ceskd 0128227 distribuce , i . -
acetas,5¢g ; w1 s zavady v jakosti
republika a pouzivani
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Datum Opatieni
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze spoleZnosti/ Davod T¥ida
. Rozhodnuti
opatreni b
SUKL
Vi¢anova s.r.o., Pozastaveni vy oy
27.6.2025 | Levomentholum, |\ Nein, Cosks | GS5562483 |  distribuce | oo oo oS |
10g g o zévady v jakosti
republika a pouzivani
) ) Viéanova s.r.o., Pozastaveni vy
27.6.2025 _ | Acdum boricum, 1 \ouy licin, Ceska | 0131617 distribuce | | overenimozne |
100 g ; . . zavady v jakosti
republika a pouzivani
. Vi¢anova s.r.o., Pozastaveni vy
27.6.2025 - Clotrimazolum, | \ |0 Jicin, Cesks | 23003390001 | distribuce | o o o MOMNE | _
25g . o zavady v jakosti
republika a pouzivani
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
FUROSEMID BBP, | BB Pharma a.s., VINSO14A do ob&hu nebo Nespravné
10.6.2025 0243407 12,5MG/ML INJ Praha, Ceska ACTO24A pouZivani pfi uvedeni znaku 1l
SOL 10X10ML republika poskytovani v Braillové pismu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GRIBERO, Sandoz s.r.o., do ob&hu nebo | Nesoulad textd
11.6.2025 0251329 | 150MG CPS DUR Praha, Ceska DRE11083G pouzivani pfi s registracni M.
60 republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GRIBERO, Sandoz s.r.o., do ob&hu nebo | Nesoulad textd
11.6.2025 0251315 110MG CPS DUR Praha, Ceska DRE11034F pouzivani pri s registracni 1R
60 republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZeb IéCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
GRIBERO, Sandoz s.r.o., do ob&hu nebo | Nesoulad textd s
11.6.2025 0251314 110MG CPS DUR Praha, Ceska DRE11034) pouzivani pfi registracni 1",
30 republika poskytovani dokumentaci

zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/

Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

11.6.2025

0241300

GRIBERO, 75MG
CPS DUR 30

Sandozs.r.o.,
Praha, Ceska
republika

DRE12112D

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Nesoulad textd s
registracni
dokumentaci

12.6.2025

0249046

KLABAX, 500MG
TBL FLM 14

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

DFGO761A

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

13.6.2025

0014711

TARDYFERON,
247,25MG TBL
MRL 30

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

5GOAN

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

13.6.2025

0014712

TARDYFERON,
247,25MG TBL
MRL 100

PIERRE FABRE
MEDICAMENT,
Lavaur, Francie

4G7UX2

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

19.6.2025

0242809

SOPROBEC,

250MCG/DAV
INH SOL PSS
1X200DAV

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

12250481A

Umoznéni
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

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis — Mysimba

SUKL zvefejnil Informaéni dopis k l1é¢ivému pripravku Mysimba 8 mg/90 mg tablety s prodlouzenym
uvolfiovanim (kombinace naltrexon-hydrochloridu a bupropion-hydrochloridu) tykajici se dosud
nestanoveného kardiovaskularniho rizika u pacientl Ié¢enych déle neZ jeden rok. Lécba timto IéCivym
pfipravkem by méla byt ukoncena po jednom roce, pokud pacient neudrzel Gbytek alespor 5 % své plvodni
télesné hmotnosti pfi zahajeni |écby 1éCivym pripravkem Mysimbou. Vice na: Informacni dopis — Mysimba,

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv

Zahajeni hodnoceni rizika encefalitidy u vakcin Varilrix a Varivax

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢ivych pripravkl (PRAC) Evropské agentury pro lé¢ivé pripravky
zahdjil pfehodnoceni zndmého rizika encefalitidy (zanétu mozku) u dvou vakcin proti varicele (planym
nestovicim), Varilrixu a Varivaxu, po nahlaseni pfipadu s nasledkem smrti, ke kterému doslo po oc¢kovani
vakcinou Varilrix. Vice na: Farmakovigilanéni vybor zahdjil hodnoceni rizika encefalitidy u vakcin proti varicele

(planym nestovicim), Statni Ustav pro kontrolu [é¢iv
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https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-mysimba/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-mysimba/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/farmakovigilancni-vybor-zahajil-hodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/farmakovigilancni-vybor-zahajil-hodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Rakouska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivé latky) se stahuje l1éCivy
pfipravek Bronchostop sir., vice $arzi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Argentinska regulacni autorita

Z dlivodu zdvady v jakosti (riziko mikrobiadlni kontaminace) se stahuje Iécivy pfipravek Fentanilo HLB,
0,05 mg/ml inj. sol., $arze 31202. Lécivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Malajsijska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych c¢astic v roztoku) se stahuje [éCivy pripravek Nutriflex
Omega Special, inf. eml. 5X625ml, $arze 240678051. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Driitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, e dotéena $arze nebyla dovezena do CR, a to ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost propylenovych vldken v roztoku) se stahuje éCivy pfipravek
Ropivacaine Hydrochloride Injection, 500mg/100ml inf. sol., Sarie AL240003, AL240004. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

ZdGvodu zavady vjakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje lélivy pfipravek
Sulfamethoxazole/Trimethoprim Tablets, USP, 400mg/80mg tbl., Sarie AM241019, AM241020,
AM241019A. Lécivy pripravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGvodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuji 1é¢ivé pripravky Zicam Cold
Remedy Nasal Swabs, Zicam Nasal AllClear Swabs a Orajel Baby Teething Swabs, vSechny Sarze. Lécivé
pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Ukrajinska regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (nevyhovujici vzhled) se stahuje IéCivy pripravek Cromopharm, eye drops 2%,
10ml, $arze 50623, 10424. Lécivy pripravek neniv CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad se zasadami SVP u vyrobce) se stahuji |éCivé pripravky Cefepim
1000mg inj. plv. sol., Abipim 1000mg inj. plv. sol., Emsef 1000mg inj. plv. sol, Cefinac 100mg/5 ml por.
plv. sus., Cefinac 400mg tbl. fim., Cefinac 200mg tbl. fim., viechny 3arze. Lécivé ptipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad se zdsadami SVP u vyrobce) se stahuje IéCivy pfipravek Quadrocef,
inj. plv. sol., viechny 3arze. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad v metodice kontroly kvality) se stahuje léCivy pfipravek Amfolip,
inj./inf. sus. 5mg/ml, 2ml, 10ml a 20ml, $arZe A01625033. Lécivy piipravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (kritické nedostatky u vyrobce) se stahuje léCivy pfipravek Esomeprazole
Ananta, 40mg inj. plv. sol., viechny 3arze. Léivy pfipravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad v parametru vzhled tablet) se stahuje IéCivy pfipravek Ezolong-20,
20mg tbl. flm. 14, $arze EEP24004A1. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad v metodice kontroly kvality) se stahuje |éCivy pfipravek Inlax,
250mg cps. dur. 10, viechny 3arze. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (kritické nedostatky u vyrobce) se stahuje IéCivy pfipravek Omelik, 40mg inj.
plv.sol., viechny $arZe. Lécivy pripravek 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 (kritické nedostatky u vyrobce) se stahuje lé¢ivy pfipravek Palek, 40mg inj.
plv. sol., vechny $arze. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vzhled tablet) se stahuje |éCivy pfipravek Respix, 200mg/30mg

tbl. flm. 20, Sarie EAA24020B1. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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e 7 dlvodu zavady v jakosti (nesoulad v parametru priimérna hmotnost) se stahuje IéCivy pfipravek Zoxi,
500mg tbl. flm. 30, Sarze EAH24006C1. Lécivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Kanadska regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (SarZze mUzZe obsahovat tablety I1éCivého pripravku Teva-Perindopril 4mg) se
stahuje |éivy pFipravek Ezetimibe, 10mg tbl., $arie 100063638. Lécivy piipravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického hodnocenti.

e Zdlvodu zavady v jakosti (Sarze mlzZe obsahovat tablety lécivého pripravku Sitagliptin 100mg) se
stahuje |éCivy pripravek JAMP Pentoxifylline SR, 400mg tbl. pro., Sarze P3824001F. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (Sarze mlZe obsahovat tobolky o sile 150mg) se stahuje lécivy pripravek
JAMP-Pregabalin, 50mg cps., $arie 2305012747. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlavodu zavady vjakosti (baleni muUZe obsahovat vice tablet) se stahuje Seasonique
150mcg/30mcg+10mcg tbl. flm. 2x91, Sarie 100069151. Lécivy pripravek je v CR registrovén v jiné
velikosti baleni s jinym drZitelem rozhodnuti o registraci. Lé¢ivy pfipravek nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost kovovych castic) se stahuje léCivy pfipravek Sugammadex
Biofactor, 100 mg/ml inj. sol., $arze SX2302E. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Maltska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pfipravek Nifedipine-Mepha Retard, 40mg tbl. 100, 3arze 2343A035. Lécivy pfipravek neni v CR
registrova a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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9. Jordanska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zavada ampuli, nesoulad s SVP) se stahuji IéCivé pripravky Magnesium
Sulphate BP, Cetofax 1mg, Epicephin 1mg, Epifenac 75mg/3ml, Dexamethasone Sodium Phosphate
USP 40, Hydrocortisone Sodium Succinate 100mg, viechny 3arie. Lécivé prfipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

10. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici proces sterilizace) se stahuje I1éCivy pripravek Mevac-A, inj. pso.
Igf., Sarze 20230720-2, 20241206-3. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota B) se stahuje lécivy
pfipravek Naldebain ER Injection, 75 mg/ml inj. sol., SarZe 304894. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

11. Evropska agentura pro lécivé pripravky

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se stahuje léCivy pfipravek Weleda Baby
Teething Powder 60G, $arze 231302. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY

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

. " Charakt - (. . .
Nazev pripravku wa rakcer Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Imbruvica, 140mg cps. dur. Padélek PBS8G00 Ukrajinska r.egulacnl Vice informaci
autorita zde
Ocrevus Padélek H0084B04 Brazilska rejgulacm Vice informaci
autorita zde
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. - Charakt . e, . ‘
Nazev pripravku wa rakcer Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
Ofev, 150mg cps. 60 Padélek 631522 Brazilska re:gulacm Vice informaci
autorita zde
Rybelsus, 7mg tbl. nob. 30 Padélek M088499 Thajska regulacm Vice informaci
autorita zde
Guayatetra, injectable solution, 3ml Padélek 70324
Osaten, 1mg, 30 tbl. Padélek vsechny
Neuralin, injectable solution, 1 box Padélek BCCO43
(1 amp. no.1 + 1 amp. no.2)
900-1197-NDC- Mexmkz; rgfulacn| Vice |n(1;ormaC|
autorita zde
A e . . 0006-4121-02 =
Gardasil 9, inj. sus. 0,5ml, 10 vials Padélek 900-1147
900-1227
Opdivo, 10mg/100m|, injectable Padélek ACK 4265
solution, 1 amp.
Seretide Kiskus, 50mcg/100mcg, Padélek 9M3S
plv. 60 doses
2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pt¥ipravki
[ - - < . Vydavajici )
Nazev pripravku Charakter pripravku Sarze . Poznamka
autorita
Semaglutide Neregistrovany lécivy The Estonian State
om g/vial & y rave}/< ¥ neuvedeno Agency of Vyskyt v CR nezjistén
& prip Medicines
DILAUDID Y
Padélek WH Vysk R nezjisté
(hydromorphone) adéle neuvedeno 0 yskyt v CR nezjiStén
OXYCONTIN . , * N
Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjistén
(oxycodone)
Oxymorphone Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjistén
Hydrochloride 3Ky )
PERCOCET . , * S
Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjistén
(oxycodone)
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-rybelsus/
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' ‘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
. - - < . Vydavajici .
Nazev ptipravku Charakter pripravku Sarze . Poznamka
autorita
SUBUTEX . , < N
) Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjistén
(buprenorphine)
XANAX . , « N
Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjistén
(alprazolam)
Mesir macunu Neregistrovany lécivy i . oy
) . neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Premium pripravek
StagProElite Neregistrovany IéCivy N
s g . y y neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
MesirMacunu pfipravek
Epimedyumlu Neregistrovany lécivy i . ey
N neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Macun, Themra pripravek
Merkezefendi Gin- | Neregistrovany lécivy i Ny s
. neuvedeno BfArMm Vyskyt v CR nezjistén
seng pfipravek
. . Neregistrovany lécivy i o .
Vitamax Essentials . neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjiStén
pfipravek
. Neregistrovany léCivy , © vy
Ferula Ginseng . neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pfipravek
. v Health Products
. . Neregistrovany lécivy , . -
Tirzepatide . K neuvedeno Regulatory Vyskyt v CR nezjistén
fiprave
prip Authority (HPRA)
Landesamt fir
Soziales, Jugend
Testosteron Depot . i Y .
. Padélek 0790 und Versorgung Vyskyt v CR nezjistén
250mg Eifelfango .
Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
diblong ginsen Neregistrovany IéCivy .
&8 g g . y y 18012025 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
chocolate for men pfipravek
Bitkisel Karisim Neregistrovany lécivy i . .
. . . neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
epimedium macun pfipravek
Pharmaceutical
Inspection and
Enforcement
Neregistrovany lécivy Department; i Y s
Nectar del Amor . neuvedeno . Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Spanish Agency for
Medicines and
Medical Devices
(AEMPS)
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. - o . Vydavajici )
Nazev pripravku Charakter pripravku Sarze . Poznamka
autorita
DO it Monster . el
. Neregistrované lécivé , N ey
VigaX . neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravky
Maccun Paste
Neregistrovany lécivy i N e
Hamala Tea . neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pfipravek
Crown Royal Neregistrovany lécivy i . .
N neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Honey pfipravek
Landesamt fir
Ginkgo biloba Soziales, Jugend
Hevert Tabletten Padélek 203489 und Versorgung Vyskyt v CR nezjistén
300 TBL Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
Pipamperon Saft Padélek PH4863 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: 07.07.2025 10:19
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