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sukls395183/2025 Krejéova/363 7.10.2025

pracovniky a provozovatele - zari 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Datum Opatieni
zvefejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole¢nost Sarie spolecnosti/ Dtvod T¥ida
opatieni Rozhodnuti
SUKL
IB. Braun 542328082 Staseni ze Riziko tvorby
LIPOPLUS, 20% INF | Melsungen AG L .
3.9.2025 0016337 ’ ! kapkovitych 1.
EML 10X250ML | Melsungen, 243528082 | 2dravotnickych provityet
Dénsko zarizeni aglomeratd
B. Braun ..
Stazeni ze Riziko tvorby
LIPOPLUS, 20% INF | Melsungen AG 241518082 L "y
3.9.2025 0016338 / ! kapkovitych 1.
EML10X500ML | Melsungen, 242838081 | Zdravotnickych PROVIVET
Dénsko zarizeni aglomeratd
Berlin-Chemie Pozastaveni T
Provéreni mozné
5.9.2025 0184245 LETROX, 75MCG AG, Berlin, 420178 distribuce a . . . -
TBL NOB 100 . . zavady v jakosti
Némecko vydeje
UmozZnéni
distribuce,
BUPROPION Neuraxpharm vydeje, uvadéni
NEURAXPHARM Bohemias.r.o., do obéhu nebo | Nesoulad textl
2.9.2025 250600 300MG TBL MRI: Praha 1 - Nové M2501556 pouZzivani pfi s registracni .
30 Mésto, Ceska poskytovani dokumentaci
republika zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
Herbacos distribuce,
ACYLPYRIN S Recordati vydeje, uvadeni o
VITAMINEM C sro KNFO35A do obéhu nebo Nespravny kéd
3.9.2025 267276 320MG /200Mé‘. b d‘ 'b_" 2M2015A pouzivani pfi | SUKL na vné&jsim 1.
ar' ! |vce ] K38025A poskytovani obalu
TBL EFF 12 Rosice, Ceskd

republika

zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
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Datum Opavtrenl.
zvefejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarie spoleénosti/ Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
DIPHERELINE S.R., | Ipsen Pharma, do obshu nebo Nesoulad textd
5.9.2025 211816 | 1L2OMGINJPLQ | Boulogne 011804 pouzivani pfi s registragni .
SUS PRO Billancourt, poskytovan dokumentaci
1+1X2ML AMP Francie ,
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Merz ‘ vydeje, uvadéni
Therapeutics do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
5.9.2025 168378 FAMPYRA, 10MG GmbH, CVWVX pouZzivani pfi SUKL na vn&j$im M.
TBL PRO 56(4X14) | Frankfurt am CWFTG ,
. poskytovani obalu
Main, )
Némecko zdravotnich
sluzeb Iécivého
piipravku
Umoznéni
distribuce, .y
S . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadeni SUKL na vnéjsim
NORDITROPIN Nordisk A/S, do obéhu nebo bal ! lad
9.9.2025 282738 FLEXPRO, Bagsvaerd RC78460 pouzivani pfi obalia nesoula 1",
10MG/1,5ML INJ Dansko ’ oskvtovan textd
SOL PEP 1X1,5ML poskytove s registraéni
zdravotnich i
. e dokumentaci
sluzeb |écivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni | UKL na vnaidi
NORDITROPIN Jsim
Nordisk A/S &
9.9.2025 282740 FLEXPRO, Bc: sljaer{j ' RC78511 doooubi?:éun?e;o obaluanesoulad |
> 15MG/1,5ML INJ gsvaerd, P P textd '
Dansko poskytovani

SOL PEP 1X1,5ML

zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

s registracni
dokumentaci
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STATNI USTAV

Srobarova 49/48

Telefon: +420 272 185 111

posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
Datum Opatieni
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spoleénost Sarie spoleénosti/ Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce,
IBSA Slovakia vydeje, uvadéni
MERIOFERT SET, s:r.o., do obéhu nebo Nesoulad text(
18.9.2025 242512 1501UINJ PSO Bratllslava B E05800 pouzivani pfi s registracni Il.
LQF 10+10X1ML Staré Mesto, , ,
ISP Slovenska poskytov?nl dokumentaci
republika zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
Pharmedex distribuce,
vydeje, uvadéni
MALARONE, s.r.o., Praha3, do obéhu nebo | Nesoulad textd
2492025 | 221136 | >500mG/100MG Ceska DR4F pouzivani pfi s registraéni .
TBL FLM 12 republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadl 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 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 regulaénim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Bupropion Neuraxpharm, 300 mg tbl. mrl. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Neuraxpharm Bohemia s.r.o., Praha, informuje o nesouladu
v registracnim Cisle pripravku Bupropion Neuraxpharm 300 mg, které je uvedeno na obale IéCivého prFipravku

s ¢islem v databazi SUKL. Vice na: Informaéni dopis — Bupropion Neuraxpharm — SUKL
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-bupropion-neuraxpharm-300-mg-tbl-mrl-30/
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Lipoplus, 20% inf. eml. 10x100 ml, 10x250 ml a 10x500 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci B. Braun Melsungen AG, Némecko ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
IéCiv informuje o nutnosti pouziti infuzniho filtru pro tukové emulze IéCivého pripravku Lipoplus, 20% inf. eml.
10x100 ml, 10x250 ml a 10x500 ml z dlvodu mozZnosti tvorby subvizudlnich aglomeratli. Pokud nelze zarucit
pouziti vhodného filtru, emulze Lipoplus by se neméla pouZivat déle nez 12 mésicl, coz znamena o jeden rok
méné, ne? je uvedeno na obalu. Vice na: Informaéni dopis — Lipoplus — SUKL

Clexane Forte, 120001U (120 mg)/0,8 ml inj. sol. isp. 10x0,8 ml |

Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Sanofi s.r.o., Praha, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
[éCiv informuje o mozném vyskytu estetické vady sekunddrniho obalu Ié¢ivého pripravku CLEXANE FORTE
120 mg/0,8 ml. Vice na: Informaéni dopis — Clexane Forte — SUKL

Meriofert Set, 150IU inj. pso. Igf. 10+10x1ml isp.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Spolecnost IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenska republika ve
spolupraci se Statnim dstavem pro kontrolu léCiv informuje o zavadé v jakosti u Sarze Cislo E05800 léc¢ivého
pfipravku Meriofert Set, 150IU inj. pso. Igf. 10+10x1mlisp. Baleni uvedené Sarze obsahuje neaktualni pfibalovou
informaci. Vice na: Informaéni dopis — Meriofert Set, 1501U inj. pso. Igf. 10+10x1ml isp. — SUKL

Modafen, 200mg/30mg tbl. flm. 24

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv informuje o mozném vyskytu rozlepenych baleni |éCivého pfipravku Modafen,
200mg/30mg tbl. flm. 24. Vice na: Informaéni dopis — Modafen, 200mg/30mg tbl. flm. 24 — SUKL

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky tykajici se novych opatfeni ke snizZeni rizika sebevrazednych
myslenek v souvislosti s podavanim finasteridu a dutasteridu je zvefejnén zde:
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-
finasterid-dutasterid/
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-lipoplus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-clexane-forte/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-meriofert-set-150iu-inj-pso-lqf-1010x1ml-isp/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-modafen-200mg-30mg-tbl-flm-24/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-finasterid-dutasterid/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-finasterid-dutasterid/
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Jordanska regulacni autorita

Z davodu odebrani CEP vyrobci ucinné latky se stahuje 1écivy pfipravek Cefim, 100 mg/5 ml, 30 ml a
60 ml, sus., vice $arzi. Lé¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu odebrani CEP vyrobci Géinné latky se stahuje 1éCivy pfipravek Apex 100 mg/5 ml, sus. 30 ml
a 60 ml, Sarze 0588L, 0589L a 0591L a Apex 400 mg, cps., Sarze 0496L. Lécivy piipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického lééebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

Z dGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje IéCivy
pripravek Isosorbide mononitrate, 20 mg a 40 mg, tbl., Sarze M315792, M315793, M315790, M41121,
M402949 a M411217. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu snizené terapeutické Ucinnosti se stahuje IéCivy pfipravek Clonazepam, 2,5 mg/ml lig. 20 ml,
$arze 3591454. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani vramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizi ¢astice) se stahuje léCivy pfipravek Sodium chloride 0,9%,
sol., $arze PR395H6. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru stejnomérnost davek) se
stahuje |éCivy piipravek Diazepam NQ, 5 mg, tbl., $arze 3U1383. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Estonska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nespravny nazev lécivého pfipravku na vnitfnim obalu) se stahuje IéCivy
pfipravek Rosuvastatin Tad 10MG, tbl. flm. 60, Sarze V40045, V40551 a V41789. Lécivy pripravek je
v CR registrovan, ale neni obchodovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.
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4. Saudsko arabska regulacni autorita

Z dGivodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota N-nitroso-cinacalcet)
se stahuje |é¢ivy pFipravek Cinac, 30 mg tbl. fim. 28, $arze 23D590 a 23D589. Lécivy pfipravek neniv CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

5. Némecka regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (nespravné uvedena sila pripravku Braillovym pismem na sekundarnim obalu)
se stahuje Iécivy pripravek Vyndaqel, 61 mg cps., vice Sarzi. LéCivy pripravek s uvedenym vyrobcem
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického lé¢ebného programu i
klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (nespravné uvedena doba uvoliiovani pfipravku na sekundarnim obalu) se
stahuje |éCivy pripravek Eligard, 45 mg inj. plv. sol., Sarze 14169B1, 14279B1, 14397A1, 15118CCS a
15360CCS. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak uvedené $arze nebyly do CR dovezeny, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Thajska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se stahuje
lé¢ivy pripravek Pexarite, 100 mg plv. inj., Sarze 1PE25002B. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pfipravek Spornar, 100 mg cps. dur. 4, $arze 23C035. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lééebného programu &i klinického hodnoceni.

7. Portugalska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty N-nitroso-fluoxetin) se stahuje |écivy pfipravek
Fluoxetina Generis, 20 mg cps. 56, Sarie 24BN150A, 24IN128A, 24KNO15A a 24KNO14A. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, ato ani vramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Kanadska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (baleni obsahuje neaktualni pfibalovou informaci) se stahuje 1éCivy pfipravek
Draximage Sodium lodide, sol., vice $arzi. Lé¢ivy piipravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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9. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se stahuje
|éCivy pripravek Bepraz, 20 mg tbl. flm. 7, Sarze PTE5026A, PTF2801A, PTF2799B, PTF4994A a
PTF5774A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického
|[é¢ebného programu Ci klinického hodnoceni.

10. Malajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot) se stahuje
lé¢ivy ptipravek Fucidin, 250 mg tbl. flm., $arze C97089. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

11. Ukrajinska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametrech vzhled, obsah uc¢inné latky a
stejnomérnost davek) Cefinac, 100 mg/5 ml plv. sus., sarze KCSB24002 a KCSB24001. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického lé¢ebného 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 legdlniho distribucniho Fetézce

harak .
Nazev pfipravku Cwa rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Brazilska laéni | Vice inf ,
Opdivo, 40mg/4ml inf. cnc. sol. Padélek ACS1603 raziiska re_gu acnt ce informaci
autorita zde
Brazilska laéni | Vice inf ,
Mounjaro 15mg/0,5ml inj. sol. Padélek 082024 raziiska re_gu acn! Ice Intormact
autorita zde
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-opdivo-3/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mounjaro-3/

Pomegranate extract

|éCivy pripravek

autorita

' ‘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
. - Charakter < . . <
Nazev pfipravku v Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
A53029
Y 005162 Brazilska regulacni | Vice informaci
Dysport 300U a Dysport 500U Padélek 012371 autorita 2de
013975
Durat.es'ton 30mg + 60mg + 100mg + Padélek 896206 Brazilska rggulacnl Vice informaci
60mg inj. sol. ct. amp. vd. trans. x 1ml autorita zde
Suavicid, 40mg/g, 0,5mg/g, 0,1mg/g Padélek 4H5481 Brazilska rggulacnl Vice informaci
crm. autorita zde
AC075060
. N 05668 Thajska regulaéni Vice informaci
Cialis 20 mg, 100 mg a 200 mg, tbl. Padélek AC042024 autorita 2de
AC102024
vy . Brazilska laéni | Viceinf i
Oppy, 10mg/ml inj. sol., Sarze Padélek 48170003 raziiska re.gu acnt Ice informaci
autorita zde
v s . Brazilska laéni | Viceinf i
Keytruda 100 mg/4mL, Sarze Padélek Y005786 raziiska re.gu acnt Ice informaci
autorita zde
2. Sdéleni regulacénich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravkt
. 3 - Vvdavaii ita, ]
Nazev pripravkl Charakter pfipravku Sarie ydav:g r::torlta Poznamka
Sunax Detox Tea l\lltva.relgls:clrovany neuvedena Neémecka r(.egulacnl VVSkY.tV VVCR
|éCivy pripravek autorita nezjistén
Ozy I\,Isrelgls:c,rovany neuvedena Némecka rggulacm VYSkY.tVVVCR
[éCivy pripravek autorita nezjistén
Gergedan Ginseng Drink l\lltve.re’gls:c,rovany 20230714 Némecka rt.egulacm Vysk\./"(ivvCR
|éCivy pripravek autorita nezjistén
Dream Tox l\llsre’gls:(’rovany TR 34-K-268986 Némecka rggulacm Vysk\'/.ti vvCR
[éCivy pripravek autorita nezjistén
Ozempic Padélek NT6CM73 Polska regulacni Vyskyt v CR
autorita nezjistén
Super Royal 200 Neregistrovany v Italska regulaéni Vyskyt v CR
PR zadna > vy
tapentadol tablets 200 g |éCivy pFipravek autorita nezjistén
. . NP5F629 Nizozemska regulaéni Vyskyt v CR
Ozempic 1 mg Padélek NP5F824 autorita nezjistén
St tit troll Neregist y Némeck3 lagni Vyskyt v CR
op appetite controller eregistrovany neuvedena émecka regulacni yskyt v

nezjistén
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-7/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-enhertu-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-suavicid/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-cialis-20-mg-100-mg-a-200-mg/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-oppy/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-keytruda-3/
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