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pracovniky a provozovatele — cervenec 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Datum Opatreni
Y . oy le¢ i o -
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy ptipravek Spolecnost Sarze spoleZnosti/ Dlivod Trida
. Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
gae:r?:tl)ci)ssbzli?t/elé Czech Medical Stazeni Vysledek mimo
i & limit specifikace
4.7.2025 - (Ghost Train Herbs, SO E160 2 arovne, - ' . 1.
. Praha, Ceska zdravotnickych (snizeny obsah
Haze), Cannabis republika zafizeni
flos, 10 g p THC/CBD)
Pedanios 10/13 Czech Medical Stazeni Vysledek mimo
- ¢ & limit specifikace
4.7.2025 3 MBE-CA (Mooh Herbs, g.r.o.: E£308 z urO\{ne, - p , I
berry), Cannabis Praha, Ceska zdravotnickych (snizeny obsah
flos, 10 g republika zafizeni THC/CBD)
BELUPO lijekovi i Stazeni Vysledek mimo
i i & limit specifikace
28.7.2025 0246454 Dolyxan, 60mg kozmet.lka., d.d., £240729 z urovlne’ p I
cps etd 28 Koprivnica, zdravotnickych v parametru
Chorvatsko zafizeni obsah neéistoty
UmozZnéni
distribuce,
Desitin vydeje, uvadéni
DIAZEPAM o . _—
Arzneimittel do obéhu nebo Nesoulad Sarii
DESITIN, 10MG o L,
1.7.2025 0258802 RCT SOL GmbH, 0025001263 pouzivani pfi s registracni M.
Hamburg, poskytovani dokumentaci
5X2,5ML . .
Némecko zdravotnich
sluzeb lIécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Desitin vydeje, uvadéni
DIAZEPAM o N _
Arzneimittel do obéhu nebo Nesoulad Sarii
DESITIN, 5MG e L,
1.7.2025 0258801 RCT SOL GmbH, 0025001268 pouzivani pfi s registracni M.
Hamburg, poskytovani dokumentaci
5X2,5ML . ,
Némecko zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
pripravku
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Datum Opavtrenl.
zvefejnéni | Kod SUKL | Légivy pFipravek Spolegnost Sarze 5p°IeC"°St'{ Diivod Trida
Fani Rozhodnuti
opatreni -
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
TADALAFIL STADA do obéhu nebo | Nesoulad textd
1.7.2025 0252401 | STADA, 5MG TBL Arznelml.ttel AG, 15CAHF pouZzivani pfi s registracni Il.
Bad Vilbel, o )
FLM 28X1 N poskytovani dokumentaci
Némecko
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
PROLUTEX, IBSA SIO\{akla do obéhu nebo | Nesoulad textl
4.7.2025 0182027 | 25MGINJsoL | SO Bratislava, E00802 pouzivani pfi s registra&ni 1
Slovenska o )
7X1ML . poskytovani dokumentaci
republika
zdravotnich
sluzeb Iécivého
piipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
CILLIA, do obéh b deni kéd
LITcon Pharma o obéhu nebo | Neuvedeni kodu
17.7.2025 | 0266644 0'1'\4';/ S'LOI\;MG SE, Praha, Cesks |  LF400998 pousivani pfi | SUKL na vn&gim | Il
3X28(21+7) republika poskytovani obalu
zdravotnich
sluZeb |écivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
STADA vydeje, uvadéni
STADAMET NEO, |, ~ . ) 30E0017A do ob&hu nebo | Nesoulad text
24.7.2025 | 0258091 | 1400mG TBL Zneimittel A%, 1 30£0018A pouZivani pFi s registraéni m
Bad Vilbel, . ,
FLM 120 < 30E0019A poskytovani dokumentaci
Némecko

zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
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Datum i Opavtrenl.
zverejnéni Kéd SUKL Lé&ivy pFipravek Spoleénost Sarie spoleZnosti/ Davod Trida
" Rozhodnuti
opatreni -
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADAMET NEO STADA do obéhu nebo | Nesoulad textl
0258089 " | Arzneimittel AG, 30E0020A vy L
24.7.22025 1000MG TBL . pouzivani pfi s registracni M.
Bad Vilbel, 30E0019B o ,
FLM 60 " poskytovani dokumentaci
Némecko
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
TADA o
STADAMET NEO, | > trel AG do obéhu nebo | Nesoulad text
24.7.2025 | 09258070 | 5o00G TBL FLM "Ee;m\;_ls 7| 30£0014A pouzivani pFi s registraéni .
ad Vilbel, . ,
120 N poskytovani dokumentaci
Némecko ,
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADAMET NEO, S_TA_DA do obéhu nebo | Nesoulad textl
24.7.2025 | 0258067 | 500mG TBL FLM Arz;e;m\flts' IAG' 30E00158 pouzivani pfi s registracni .
ad Vilbe
60 . ’ ’ ’ ’
Némecko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
EBEWE Pharma vydeje, uvadéni
METHOTREXAT Ges.m.b.H do ob&hu nebo | Nesoulad textd
25.7.2025 | 9185701 | prpewe 2 5MmG Nfg.KG, NA0268 pouZivani pfi s registragni m
TBL NOB 50 Unterach am K L, dok i
Attersee, poskytovani okumentaci
Rakousko zdravotnich

sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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Opatieni
Datum |I:>av ren;./
zvefejnéni Kéd SUKL | Lééivy pFipravek Spoleénost Sarze Spolecnos I, Davod Trida
. Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
ACCORD vydeje, uvadéni
MIDAZOLAM HEALTHCARE M2411326 do obéhu nebo | Nesoulad text(
30.7.2025 0239963 ACCORD, POLSKA Sp. z pouZzivani pfi s registracni M.
1MG/ML INJ/INF N M2411327 - ]
SOL 10XSML 0.0., Varsava, poskytovéni dokumentaci
Polsko zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo | Nesoulad textl
31.7.2025 thA“gE;ﬁé LBayekr o KTOSCIK Zivani pfi istracni 1
7. ouzivani pfi s registracni .
293537 / evver usen, KTOLBF1 p ,p, g ’
TBL FLM 3X28 Némecko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadl stahovani Sarzi z davodu 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 poZzadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.
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INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Conoxia, 100% gas. crs. 10L/1500L I, Conoxia, 100% gas. crs. 2L/400L IV a Conoxia, 100% gas. crs. 10L/2000L IV

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Linde Gas a.s., Praha, informuje o ztracenych tlakovych lahvich
|écivych pripravk( Conoxia, 100% gas. crs. 10L/1500L |, Conoxia, 100% gas. crs. 2L/400L IV a Conoxia, 100% gas.
crs. 10L/2000L IV a moZné neopravnéné manipulaci s nimi. Vice na: Informacni dopis — Conoxia, 100% gas. crs.
10L/1500L |, Conoxia, 100% gas. crs. 2L/400L IV a Conoxia, 100% gas. crs. 10L/2000L IV, Statni Ustav pro kontrolu
[é¢iv

Zexitor, 500mg tbl. pro. 56, Zexitor, 750mg tbl. pro. 56 a Zexitor, 1000mg tbl. pro. 56

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Novatin Limited, Mosta, Malta, informuje o mozZnosti vyskytu
estetické vady na sekundarnim obalu IéCivych pripravk( Zexitor, 500mg tbl. pro. 56, Zexitor, 750mg tbl. pro. 56
a Zexitor, 1000mg tbl. pro. 56. Baleni mohou mit mirné promacknuti sekundarniho obalu. Vice na: Informacni
dopis — Zexitor, 500mg tbl. pro. 56, Zexitor, 750mg tbl. pro. 56 a Zexitor, 1000mg tbl. pro. 56, Statni ustav pro

kontrolu léciv

Gardasil 9, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Merck Sharp & Dohme B.V., Haarlem, Nizozemsko, informuje
o0 moznosti vyskytu estetické vady na sekundarnim obalu Ié¢ivého pfipravku Gardasil 9, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j,
Sarze €. 3049172. Vice na: Informacni dopis — Gardasil 9, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j, Statni Ustav pro kontrolu [éCiv

Angelig, 1mg/2mg tbl. flm. 3x28

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Bayer AG, Leverkusen, Némecko, informuje zavadé v jakosti léCivého
pripravku Angelig, 1Img/2mg tbl. flm. 3x28. Baleni dvou 3arzi obsahuji neaktualni pfibalovou informaci, ve které
neni implementovana bezpecnostni zména. Tato zdvada neptedstavuje ohroZeni zdravi nebo Zivota osob.
Vice na: Informaéni dopis — Angeliq, 1mg/2mg tbl. flm. 3x28 — SUKL

DALSI INFORMACE SUKL

Bylo zverejnéno nové Cislo zpravodaje Nezadouci Ucinky 1éciv, vice zde: https://sukl.gov.cz/uvodni-

stranka/nejnovejsi-clanky/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-2-2025/

Farmakovigilanc¢ni vybor pro posuzovani rizik [écivych pFipravk( (PRAC) Evropské agentury pro |éCivé pripravky
uzavrel prehodnoceni zndmého rizika encefalitidy (zanétu mozku) u vakcin proti varicele, Varilrix a Varivax.

Vice zde: https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/zaver-

prehodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-conoxia-100-gas-crs-10l-1500l-i-conoxia-100-gas-crs-2l-400l-iv-a-conoxia-100-gas-crs-10l-2000l-iv/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-conoxia-100-gas-crs-10l-1500l-i-conoxia-100-gas-crs-2l-400l-iv-a-conoxia-100-gas-crs-10l-2000l-iv/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-conoxia-100-gas-crs-10l-1500l-i-conoxia-100-gas-crs-2l-400l-iv-a-conoxia-100-gas-crs-10l-2000l-iv/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-zexitor-500mg-tbl-pro-56-zexitor-750mg-tbl-pro-56-a-zexitor-1000mg-tbl-pro-56/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-zexitor-500mg-tbl-pro-56-zexitor-750mg-tbl-pro-56-a-zexitor-1000mg-tbl-pro-56/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-zexitor-500mg-tbl-pro-56-zexitor-750mg-tbl-pro-56-a-zexitor-1000mg-tbl-pro-56/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-gardasil-9-inj-sus-isp-1x05ml2j/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-angeliq-1mg-2mg-tbl-flm-3x28/
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-2-2025/
https://sukl.gov.cz/uvodni-stranka/nejnovejsi-clanky/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-2-2025/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/zaver-prehodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/zaver-prehodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Kanadska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko netésnosti vakl) se stahuje [éCivy pfipravek 0,9% Sodium Chloride
Injection, inf. sol. USP, $arie W5C06AO0. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek PMS-
Fluoxetine, 10mg cps., vice $arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek PMS-
Methylphenidate CR, 10mg cps. 100, $arie 650529. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni vyskyt nitrosaminové necistoty) se stahuje IéCivy pfipravek PRO-
Fluoxetine, 10mg cps., $arze 651194, 656543, 658509 a 659876. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové nedistoty) se stahuje lécivy ptipravek RIVA-
Fluoxetine 10mg, cps. 100, $arze D2271 a D3262. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Saudsko arabska regulacni autorita

Z dlivodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v testu celkové alergenni aktivity) se stahuje
|éCivy pfipravek Staloral animal origin maintenance, 100mg/ml, sol., Sarie 4075100 a 4075099. LéCivy
pripravek je v CR registrovan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, e dotéené $arze nebyly do CR
dovezeny, a to ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Ukrajinska regulacni autorita

Z diivodu nesouladu se zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé léCivych pripravkid se stahuji [éCivé
pripravky Cefixim-Vista, 400mg tbl. fim., vice Sarzi a Trixilor 400mg tbl. fim., vice Sarzi. LéCivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy

pFipravek Cardiket retard, 20mg tbl. pro. 50, $arze 1487504. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a
nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6/11



' ® S U KL STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Zdlvodu zavady vjakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah zbytkovych
rozpoustédel) se stahuje léciva latka Riboflavin sodium phosphate, krystalicky prasek, Sarie
CD0100231, vyrobce Harman Finochem LTD, Indie. Lécivé pfipravky s predmétnou lécivou latkou od
uvedeného vyrobce nejsou v CR registrovany.

Z dlivodu nesouladu se zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé léCivého pripravku se stahuje 1éCivy
pfipravek Diclofenac Ananta, 75mg/3ml inj. sol., viechny $arze. Léivy piipravek neni v CR registrovén
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického hodnocenti.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se stahuje
lé¢ivy ptipravek Protekon Fast, tbl. fim., vSechny $arze. LéCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled tablet) se stahuje léCivy
pFipravek Sorcef, 400mg flm. tbl., $arze 1121232. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah léivé latky) se stahuje
lé¢ivy pFipravek Suprilex, 10mg tbl., $arze 1005671. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru identifikace) se stahuje 1é¢ivy
pfipravek Taglin, 50mg tbl., $arze DALROO6A, DALRO07B a DALROO4A. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru Cistota) se stahuji Iécivé
pripravky Neupogen, 300mcg/ml inj. a Neupogen, 480mcg/1,6ml, vice Sarzi. LéCivé pfipravky nejsou
v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost jiného IéCivého pripravku v baleni) se stahuji IéCivé pripravky
Cefazolin, 1g a Penicillin G draselna sdl, $arze PG4360. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a
nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

5. Némecka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuji IéCivé pripravky Teicoplanin Eberth, 200mg
a400mg inf. pcs. sol., Clarithromycin Eberth, 500mg inf. pcs. sol., Vancomycin Eberth, 500mg
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a 1000mg inf. pcs. sol., vice $arZi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Jordanska regulacni autorita

Z divodu odebrani CEP vyrobci léCivé latky se stahuje IéCivy pfipravek Winex, 100mg/5ml orm. sus.,
$arze 5 BK 1424, 4 BK 1362 a 4 BK 1387. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Polska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce jedné z ucinnych latek)
se stahuje lécivy pfipravek Magne B6, 48mg Mg 2+ + 5mg, tbl. flm., Sarze GV380, GV381, GV382 a
HVO006. Lécivy pFipravek je v CR registrovan. Driitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéené arie
nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych castic) se stahuje 1éCivy pFipravek Bupivacaine WZF
Spinal 0,5% Heavy, inj. sol., $arze 510424. Lécivy pripravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zdvady v jakosti (chybéjici ochranny prvek ATD) se stahuje |éCivy pripravek Hyalgan,
20mg/2ml inj. sol. 1x2ml, $arze H19960 a F32680. Lécivy pFipravek je v CR registrovan. Driitel
rozhodnuti o registraci potvrdil, 7e dotéené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického
Iécebného programu Ci klinického hodnoceni.

8. Francouzska regulacni autorita

Z diivodu nesouladu se zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé lééivého pripravku se stahuje IéCivy
pfipravek Voltarenophtabak, 1 mg/ml, eye drops solution, Sarie 4V57. Lécivy pripravek je v CR
registrovan pod nazvem Dicloabak, 1mg/ml oph. gtt. sol. 1x10ml. Drzitel rozhodnuti o registraci
potvrdil, Ze dotéena $arze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

9. Brazilska regulacni autorita

Z dlivodu zdvady v jakosti (chybné oznaceni sily na sekundarnim obalu) se stahuje IéCivy pfipravek
Sinvastatina, 20mg tbl. obd., 3arie PJ5246. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného 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 distribuéniho Fetézce

autorita

Nazev pfipravku Ctla\ rakter Sarie Vydavajici autorita Pozndmka
pfipravku
kraiinska Vice inf ,
Altuzan Vials, 400mg/16ml Padélek B0354B05 Ukrajinska ice Intormact
regulacni autorita zde
Enhertu 100mg Padélek 394373 Brazilska r(?gulacnl Vice informaci
autorita zde
sk laéni | Vice inf ,
Dysport, 500SU inj. plv. sol. 1 Padélek P08054 Jordanska regulacni| - Vice informaci
autorita zde
Botox 200U plv. sol. Padélek C8846C3 Brazilskd regulacni | - Vice informaci
autorita zde
farmacoutcis| 24140
. . v 24-140/10.12 Ukrajinska Vice informaci
White Vaselina pouZiti se . .
nak 24-142 regulacni autorita zde
Y 24.142/12.12
padélani
ine-D ia, 1 1 2
Nalbuphme lar;ytlsm, Oomg/ml, padélek 1238323
InJ. s01. tmiamp. Ukrajinska Vice informaci
Nalbuphine-Darnytsia, 10mg/ml, padélek 1CG20924 regulacni autorita zde
inj. sol. 2ml amp. 1CH20924
Brazilsk Y L ,
Dysport, 300SU inj. plv. sol. 1 Padélek W13035 razilskd regulacni | - Vice informaci
autorita zde
Dysport, 500SU inj. plv. sol. 1 Padélek W18029 Jordanskd regulacni | - Vice informaci

zde
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-altuzan/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-enhertu/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-8/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-8/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-suroviny-pro-farmaceuticke-pouziti-white-vaseline-obsahujici-znaky-padelani/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-nalbuphine-darnytsia/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-9/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-10/

for Woman (black
for men)

' ‘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
2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pt¥ipravki
, - - _ Vydavajici .
Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarze . Poznamka
autorita
Mak i . N
akatussin comp Padélek 2302159 Swissmedic Vyskyt v CR nezjiétén
Hustensirup
Federal Agency for
Brahm.anand s Nereglsvtlrovany [éCivy BACO00S Medicines and Vyskyt v CR nezjiétén
Kaamraj capsules pfipravek Health Products
(Belgium)
DioX TEADETOX | Neregistrovanyléavy | o /o deno BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
pfipravek
Honey .H|II (Herbal Neregls:c’rovany [éCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
Mixture) pfipravek
Al-Amin (Traditio- Neregistrovany léCivy
nal Herbal Medi- & » Y y neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
. pfipravek
cine)
Tinatett 230
Neregistrovany léCivy | 2172300225 , ~ N
H | les 1 BfArM Vysk R
erbal Capsules 10 pfipravek 0872301024 r yskyt v CR nezjistén
x 500 mg
Nerox Tea Detox Neregls:(,rovany lecivy neuvedeno BfArmMm Vyskyt v CR nezjistén
pfipravek
Landesamt fir
. . S v Soziales, Jugend
30 dz;\l/isr]qan:?nnlghts Nereglst;ciror\;ir;\l/( lecivy KR-235177 und Versorgung Vyskyt v CR nezjistén
& prip Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
1.diblong Ginsengli 01112023
Bitkisel Kapsdil
2. diblong 0607224
Ginsengli Findikli
Cezerye
LTSS | sy e | 7
eregistrovane lecive BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
4. X-for Ginseng pripravky
Chocolate Man for neuvedeno
Woman (red for
women)
5. X-for Ginseng
Cholcolate Man
neuvedeno
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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
[ - o < . Vydavajici 3
Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarze . Poznamka
autorita
Manisa OGA ABEG | Neregistrovany léCivy , x N
o 002 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
E DON DO pfipravek 3Ky ]
Neregistrovany léCivy , x T
nerox Tea Detox gpFiprave}I( ¥ neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupkyné reditelky Sekce dozoru
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