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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — prosinec 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opavtrem.
zvefejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spoleénost Sarze SPOIec"OSt'{ Diivod Ttida
. Rozhodnuti
opatfeni b
SUKL
Medac )
- Riziko
METOJECT PEN, Gesﬁ:‘;;ﬁg fr Stazeni ze neintegrity
5.12.2025 0269306 30MG INJ SOL PEP . .. G250396AA zdravotnickych Y . I.
Spezialpraparate v predplnénych
4X0,6ML I zarizeni
mbH, WEdE|, per
Némecko
Vysledek mimo
limit
SUXAMETHONIUM .
12.12.2025 0265695 CHLORID VUAS, VU/;B Ehaémak' 5€2>0030 d Stazten'I ie' h specifikace I
e 50MG/ML INJ/INF a's"refusl’ikaes 1 sc2s0031 | ? ri‘;‘;i:;iyc v parametru '
SOL 1X2ML obsah |écivé
latky
Nesoulad
CLARITHROMYCIN | hameln pharma StaZeni ze vyrobce lécivé
12.12.2025 0251176 HAMELN, 500MG gmbh, Hameln, 25B323 zdravotnickych latky se N/A
INF PLV CSL 10 Némecko zafizeni spravnou
vyrobni praxi
25F102
25F101 Nesoulad
likla s.r.o. L . (e
CLARITHROMYCIN l? 't al ST °('j 24K410 Stazeni ze vyrobce lécivé
12.12.2025 | 0266384 OLIKLA, 500MG postelecna 24K411 zdravotnickych latky se N/A
Cernymi Lesy, v, ,
INF PLV CSL 10 v , K 24)024 zafizeni spravnou
Ceska republika
24C215 vyrobni praxi
23J359
Nesoulad
AKNEMYCIN, Almirall Hermal StaZeni ze vyrobce lécivé
12.12.2025 0097514 | 20MG/G DRM SOL | GmbH, Reinbek, 531182 zdravotnickych latky se N/A
25ML | Némecko zafizeni spravnou

vyrobni praxi
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Datum Opavtrenl‘
zverejnéni Ko6d SUKL Lécivy pFipravek Spoleénost Sarie spolecnostl{ Duvod Trida
. . Rozhodnuti
opatreni C
SUKL
JINERYT CHEPLAPHARM Nesoulad
40MG/ML+1£MG/ Arzneimittel StaZeni ze vyrobce lécivé
15.12.2025 262107 D12188 icky latky se N/A
e | e |V
1+1X90ML ° ’ spravhol
Némecko vyrobni praxi
INERYT CHEPLAPHARM Nesoulad
40MG/ML+1£MG/ Arzneimittel D38862 StaZeni ze vyrobce lécivé
15.12.2025 262108 GmbH, D35659 zdravotnickych latky se N/A
ML DRM PLQ SOL Greifswald D35657 zatizeni 3
1+1X30ML N ! spravnou
Némecko vyrobni praxi
Egis Pozastaveni
EGOROPAL, oh & dcal 4301460 distribuce, Provéfeni
23.12.2025 0247841 150MG INJ SUS armaceuticals 4302053 vydeje a mo?né zavady | N/A
PLC, Budapest, Ly . . .
PRO ISP 1+2) i 4501061 |éCebného v jakosti
Madarsko v oo s
pouzivani
. Pozastaveni
EGOROPAL Egis distribuce Provéfeni
’ Pharmaceuticals 4301515 ] S
23.12.2025 0247840 100MG INJ SUS - vydeje a mozné zavady | N/A
PLC, Budapest, 4302030 . . . .
PRO ISP 1+2) ) |é¢ebného v jakosti
Madarsko v oo s
pouzivani
Ecis 4301533 Pozastaveni o
EGOROPAL, 75MG Bls distribuce, Provéfeni
Pharmaceuticals 4500764 A . .
23.12.2025 0247839 INJ SUS PRO ISP oy vydeje a moiné zavady | N/A
PLC, Budapest, 4500973 -~ . . .
1+2) Madarsko lécebného v jakosti
4501270 pouzivani
Nesoulad
. s ey vyrobce
EGOROPAL Egis 4301460 Stazeni a? |'yv' ’h
’ i 4 & écivého
30.12.2025 | 0247841 150MG INJSUs | "harmaceuticals | 434,053 zurovne 5 N/A
PLC, Budapest, zdravotnickych pfipravku se
PRO ISP 1+2) , 4501061 v
Madarsko zarizeni spravnou
vyrobni praxi
Nesoulad
. Sami a3 vyrobce
EGOROPAL, Pharmigcsuticals 4301515 Sztzzrf)r\llnaéz léCivého
30.12.2025 0247840 100MG INJ SUS ” iy . N/A
PLC, Budapest, 4302030 zdravotnickych pfipravku se
PRO ISP 1+2) ) v
Madarsko zafizeni spravnou

vyrobni praxi
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Datum Opavtrenl‘
zverejnéni Kéd SUKL Lé&ivy pripravek Spoleénost Sarie spoleZnosti/ Diivod Ttida
., Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Nesoulad
Egis 4301533 Staseni a¥ vyrobce
EGOROPAL, 75MG Pharmaceuticals 4500764 z Urovné léCivého
30.12.2025 0247839 INJ SUS PRO ISP i L v N/A
142) PLC, Budapest, 4500973 zdravotnickych pfipravku se
Madarsko 4501270 zafizeni spravnou
vyrobni praxi
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéh b
AVAXIM, 160EU | Sanofi Winthrop © OPENUNERO | Nesoulad textd
. X3D711V pouzivani pfi . L
1.12.2025 107133 INJ SUS ISP Industrie, , . s registracni M.
) ) X3D719V poskytovani i
1X0,5ML Gentilly, Francie i dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
- do obéhu nebo .
AVAXIM, 160EU | Sanofi Winthrop Y3A91D2 o Nesoulad textU
ouzivani pfi
1.12.2025 259524 INJ SUS ISP Industrie, Y3F93D3 P " P s registracni |l
oskytovani
1X0,5ML Gentilly, Francie |  Y3A91D1 POSKYTOVE dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo | Nesoulad textd
Indivior Europe pouzivani pri s registracni
SUBUTEX, 2MG Limited poskytovani dokumentaci a
19.12.2025 ! ! .
241249 SLG TBLNOB 7 Dublin 2, AHK338 zdravotnich neuvedeni QR
Irsko sluzeb lécivého kédu na

ptipravku

vné;jSim obalu
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Datum Opavtfenl’.
Zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spoleénost Sarie s::::z::zttli/ Davod T¥ida
opatfeni SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
Accord . .
PREGABALIN Healthcare M2502094 do obéhu nebo | Nesoulad textd
19.12.2025 186797 ACCORD, 25MG 5.L.U., Barcelona, R2401033 pouzivani pri s registracni Il.
CPS DUR 56 Epanéisko M2502999 poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
ptipravku
Umoznéni
distribuce,
Accord vydeje, uvadéni .
PREGABALIN Healthcare V2501393 | g0 obéhu nebo Nesou!ad textd
19.12.2025 186819 ACCORD, 75MG pouzivani pfi s registracni [l.
S.L.U., Barcelona, | M2501982 L ,
CPS DUR 56 &panélsko poskytov?nl dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
PREGABALIN Accord do ob&hu nebo | Nesoulad textl
19.12.2025 186821 ACCORD, 75MG S.L.:fa;ahrccaerlzna M2503753 | pouzivanipFi | s registraéni .
CPSDUR 84 §p’anélsko ’ poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
PREGABALIN Accord R2400513 | 45 obehu nebo | Nesoulad texti
19.12.2025 186841 ACCORD, 150MG Healthcare R2400412 pouzivani pfi s registraéni .
CPS DUR 56 S'L'LVJ" Bavrcelona, P2403738 poskytovani dokumentaci
Spanélsko M2501618

zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
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*, SUKL ’
Opatieni
Datum . .
Y L e L . . . spoleénosti/ . ..
zverejnéni Koéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarie 3 Duvod Trida
.. Rozhodnuti
opatieni SUKL
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
PREGABALIN Accord mggégzg do ob&hu nebo | Nesoulad text
19.12.2025 186843 ACCORD, 150MG Healthcare pouZivani pfi s registracni .
CPS DUR 84 S.L.U., Barcelona, M2502567 c , dok i
$panélsko R2400412A pos ytov?nl okumentaci
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
G.L. Pharma do obéhu nebo | Nesoulad text
TOPILEX, 25MG 0504116 wioa sy . v
2. ! ouzivani pri s registracni 1"l
22.12.2025 162740 TBL ELM 60 GmbH, Lannach, 0504117 p 'p ' g ,
Rakousko poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb |éc¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo | Nesoulad textd
TOPILEX, 100MG G.L. Pharma DI o
22.12.2025 162744 TBL FLM 60 GmbH, Lannach, 0503784 pouzivani pfi s registracni 1.
Rakousko poskytovani dokumentaci

zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadl stahovani sarzi z ddvodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné

s dokumentem Compilation of Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni

takto:

Trida | — Zavady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zadvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpUsobu Iécby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodud (ani nemusi

byt poZzadovano prislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Increlex, 10 mg/ml inj. sol. 1x4 ml

Driitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Esteve Pharmaceuticals S.A., Spanélsko, ve spolupraci se Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv informuje o typografické chybé na stitku vnitfniho obalu (injekéni lahviéce) 1éCivého
pfipravku Increlex, 10 mg/ml inj. sol. 1x4 ml. Vice na: Informaéni dopis — Increlex — SUKL

Depakine, 400 mg/4 ml inj./inf. pso. Igf. 1+1x4 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Sanofi s.r.0., Praha, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu
[éCiv informuje o moZnosti vyskytu estetické vady na sekunddrnim obalu lécivého pfipravku Depakine,
400 mg/4 ml inj./inf. pso. Igf. 1+1x4 ml. Baleni mohou mit mirné poskozeni rohu krabicky, integrita dotéenych
baleni poru$ena neni. Vice na: Informaéni dopis — Depakine — SUKL

DALSI INFORMACE SUKL

Na webu SUKL byl zvefejnén Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky, ktery varuje pted zavainymi (i
fatalnimi) nezadoucimi ucinky pfi neimysiném intrathekalnim podani intravendzni formy kyseliny
tranexamové. Vice zde: https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-

pracovnikum/informacni-dopis-kyselina-tranexamova/

Vyslo nové Cislo informacniho zpravodaje NeZzadouci Géinky 4/2025: https://sukl.gov.cz/nezadouci-ucinky-

leciv-informacni-zpravodaj/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2025/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Ukrajinska regulacni autorita

e ZdOvodu blize nespecifikované zavady v jakosti se stahuje lééivy pFipravek Ebrantyl, 5 mg/ml
inj. sol. 10 ml, vice 3ari. Lécivy ptipravek je v CR registrovan, aviak dotéené 3arie nebyly do CR
dovezeny, a to ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-increlex-3/
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Z dGivodu nesouladu vyrobce se zasadami spravné vyrobni praxe se stahuje |éCivy pfipravek Esomer,
40 mg tbl. ent. 28, viechny 3arze. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v rdmci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu nesouladu vyrobce Immunolog LLC, 5 D. Mayborody St., Vinnytsia, Ukrajina se zasadami
spravné vyrobni praxe se stahuje vice alergologickych |éCivych ptipravk(. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych ptipravk registrovanych v CR.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametrech obsah drasliku a sodiku) se
stahuje |é¢ivy pfipravek lonica, por. plv. sol., 20 sackd, viechny $arze. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (kfiZova kontaminace jinou Iécivou latkou) se stahuje lécivy pFipravek
NO - SPA® Forte, 80 mg, 10 tbl., arZe JV029. Lécivy piipravek neni v CR v uvedené sile registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Z diivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lé¢ivé latky) se stahuje
lé&ivy pFipravek Neotrizol®, vaginal tablets 8, 3arze ENP25007A1. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dlivodu nelegalni distribuce se stahuje lIécivy pfipravek Pentasa® 1 g, sup., Sarze Y12921A. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani vramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

2. Polska regulacni autorita

Z dGivodu rizika zdvady v jakosti (vyssi pocet hlaseni nezadoucich ucinkd) se stahuje IéCivy pfipravek
Poliparin 25000 1U/5 ml, $arie E38310003A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nedostatecna prilnavost ndplasti) se stahuje léCivy pfipravek Itami, 140 emp.
med., 2, 5, 10 naplasti, viechny 3arze. Lé¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen,
a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Malajska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (chybny nazev na Stitku ampule) se stahuje |éCivy pfipravek Nisol Injection,
10 ml, $arie 250965L. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci
specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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4. Americka regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje 1éCivy pripravek Famotidine Injection,
USP, 20 mg/2 ml, $arze 6133156, 6133194 a 6133388. Lécivy pFipravek 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 (mikrobiadlni kontaminace) se stahuje léCivy pfipravek Fentanilo HLB, 0,05
mg/ml, $arze 31200, 31202, 31244, 31245, 31246, 31247. Lécivy pfipravek neniv CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic) se stahuji IéCivé pFipravky Lactated Ringers Injection USP
1000 ml, Sarze J4S807 a Sodium Chloride 0,9% Injection USP 1000 ml, Sarze V3K770. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

5. Portugalska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty N-nitroso-duloxetin) se stahuje léCivy pfipravek
Duloxetina tolLife, 60mg cps.etd., Sarie 231452. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dGivodu zéavady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty N-nitroso-sertraline) se stahuji 1éCivé pripravky
Sertralina Generis, 50 mg a 100 mg, tbl. 14 a 56, vice Sarzi a Sertralina TolLife, 50 mg a 100 mg, tbl. 56,
vice 3arii. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, ato ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Némecka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko neintegrity primarniho obalu) se stahuje 1éCivy pfipravek Fentanyl
Panpharma 0,5 mg, inj. sol., $arze 40036. LéCivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko nerovhomérného déleni tablet) se stahuje IéCivy pripravek Jodid,
100 mg tbl., vice arZi. Lécivy pFipravek je v CR registrovan pod nazvem Jodid Merck a je obchodovan.
Na webu SUKL byl zvefejnén Informaéni dopis, viz odkaz: Informaéni dopis — Jodid Merck, 100 mcg tbl.
nob. 100 — SUKL
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7. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pritomnosti Castic) se stahuje 1éCivy pripravek Foltropin V, 400 mg,
Sarze 51025, 510127, 510573 a 510574. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (chybné uvedené datum exspirace) se stahuje Iécivy pfipravek Adrenalin
injection, 3are IA02D01. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru rozpadavost tablety) se stahuje
lé&ivy pripravek Meomic, 500 mg tbl. fim., arze GAO4. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl
do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zadvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy
pripravek Manomic, 250 mg cps. dur., $arze CM13C01. Lécivy piipravek 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 (vysledek mimo limit specifikace v parametrech hmotnost tablety a obsah
ucinné latky) se stahuje |écCivy pripravek Dimenhydrinate tablets, 50 mg, tbl., SarZe TD06CO01. Lécivy
pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani vramci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (riziko vysledku mimo limit specifikace na konci doby pouZitelnosti) se stahuje
lé&ivy piipravek BC Cream, crm., $arze C250404. Lécivy piipravek 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 (pozorovany ¢astice v pripravku po rekonstituci) se stahuje IéCivy pfipravek
K-Cil, 1g/vial, plv. inj., $arZe 315048. 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 (pozorovany bilé castice v roztoku) se stahuje 1écivy pfipravek Klrinoll, 20
mg/ml, sol., $arze X4EIR031A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 davodu zavady v jakosti (pfitomnost Castic v jedné lahvicce) se stahuje 1éCivy pfipravek Pamiray 612

mg/ml, inj. sol., $arze 25DMRO006. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v rdmci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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9. Saudsko-arabska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminovych necistot) se stahuje IéCivy pripravek
Prazosin HCI, 5 mg, cps., $arze 3010403A, 3010404A, 3010405A a 3010510A. Lécivy pfipravek neniv CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje |é¢ivy pfipravek Fasenra pen 30 mg/ml, inj. sol.,
$arze YK0060. Lécivy piipravek je v CR registrovan, aviak uvedena $arze nebyla do CR dovezena, a to
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru neznama necistota) se stahuje
lé¢ivy pripravek Sesmo, 20 mg a 40 mg, cps., vice Sarii. Lé¢ivy 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 (nesoulad vyrobce ptipravku se zasadami spravné vyrobni praxe) se stahuji
|écivé pripravky Jos-Pan 100 ml oral sir., Dilamuc syrup 100 ml oral sir. a Algesal cold 110 g topical gel,
viechny 3arze. LécCivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci
specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni. Dotfeny vyrobce se nevyskytuje ve
vyrobnich Fetézcich légivych pipravkd registrovanych v CR.

10. Brazilska regulacni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (riziko kfehkosti ampuli) se stahuje IéCivy pfipravek Furosemida 10 mg/ml,
sol., 2 ml, $arZze 25060692, 25060693, 25060694, 25060695 a 25060696. Lécivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizi ¢astice) se stahuje |éCivy pfipravek Cloreto de Sédio, 0,9 inj. sol.,
$arie P13325A. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani vramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizi ¢astice) se stahuje IéCivy pripravek Cloreto de Sédio Basa, 0,9 in;j.
sol., $arze 1250250. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

11. Madarska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pro vyrobu byl pouZit material od darce trpiciho Creutzfeldt-Jacobovou
chorobou) se stahuje |écivy prfipravek Humaglobin Liquid 50 g/l, inf. sol., Sarie 239901A. Lécivy
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pripravek je v CR registrovan, ale neni obchodovan. Lé¢ivy ptipravek nebyl do CR dovezen ani v ramci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty N-nitroso-moxifloxacin) se stahuje lécivy
pfipravek Moxifloxacin-ratiopharm 400 mg, tbl. flm., SarZe 0053296, 0083531, 0133093. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani vramci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlivodu rizika zavady v jakosti (pouZité pomocné latky neodpovidaly pozadavkim lékopisu) se stahuje
lé¢ivy pripravek Septosyl, 5g, oéni mast, $arze 5011022, 5021022 a 5011023. Lécivy pripravek neniv CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu rizika zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru viskozita a nezndma
necistota) se stahuje léCivy pfipravek Lecigon 20 mg/ml + 5 mg/ml + 20 mg/ml, Sarie 15PUDA a
15HUGALéCivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, ato ani v rdmci specifického
IéCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

12. Estonska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nedostateénd prilnavost néplasti) se stahuje léCivy pfipravek Voltaren
Aktigo, 140 mg, emp. med., Sarie E05243. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Drzitel registrace
potvrdil, Ze dotéena Sarze nebyla do CR dovezena, a to ani v ramci specifického lé¢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 distribucniho fetézce

Nazev pfipravku Clla rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Sidegra 100 mg, tbl. fim. 4 Padélek A665200 Thajska regulacni | - Vice informacf
autorita zde
Simulect, 20 mg inj./inf. plv. sol. Padélek SFYD2 WHO Vice ':::mac'
FS5173
« (GS4328 Vice informaci
Ibrance Padélek LV1850 WHO 2de
TS2190
. Y L2506001 Thajska regulacni Vice informaci
Allergin Syrup, 2 mg/5 ml Padélek 12508003 autorita 2de
kraiinska Vice inf ,
Viagra 100 mg Padélek | R102338413 Ukrajinska Ice informaci
regulacni autorita zde
Cialis 20 mg Padélek 09968 Uktajllnska . Vice informaci
regulacni autorita zde
Kraiinska Vice inf ,
Levitra 20 mg Padélek BXB8551 Ukrajinska Ice informaci
regulacni autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravk
‘ - o Charakt - Vydavaji autorita, .
Nazev pripravka wara er Sarze yaavajt alv‘ orfta Poznamka
pfipravku zemé
Night Longer Mixed Nelegalni [éCivy Némecka regulacni Vyskyt v CR
" 11152025 . vy
Herbal Blend Paste pfipravek autorita nezjistén
mhm Special blend (o aw . . - . x
erecto XXL Mixed Neleﬁa'r':\/':lf“’y 20251107 Neme:l';forr?ti“'acn' V:Z':y;t"eER
Herbal Blend Paste PP )
Diox Teadetox %100 Nelegalni [éCivy Némecka regulacni Vyskyt v CR
by neuvedena ) oy
Extract Powder pfipravek autorita nezjistén
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sidegra-100-mg-3/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-simulect/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ibrance/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-allergin-syrup/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-prirapvku-viagra-cialis-a-levitra/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-prirapvku-viagra-cialis-a-levitra/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-prirapvku-viagra-cialis-a-levitra/
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. - o Charakt Vydavaji autorita, ,
Nazev pripravka wara er &y yaavall alv‘ orita Poznamka
pfipravku Sarze zemé
Omnitrope
a) 5mg/1,5ml a) Lm4521 . i L. ) N
b) 15mg/1,5 ml Padélek b) TG4562 Nemeacftaorrfti”'acn' V:Z';ylzt"eER
c) 15mg/1,5ml c) FL8721 )
d) 5mg/1,5ml d) LM3517
Royal King Honey Nele§élni léCivy neuvedena Némecka rt.egulaénl' V\'/sk\'/'tvvvCR
pfipravek autorita nezjisten
BO.G.A Eper]edluqu Nele§aln| léCivy BOGA05012027 Némecka r?gulacnl Vysk\'/'tv vvCR
Ka-risik Bitkisel Macun pfipravek autorita nezjistén
Tenuate Retard 75mg Padélek 19092023 & 09902 | \emecka regulacni Vyskytv CR

autorita nezjistén
Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupkyné reditelky Sekce dozoru
Elektronicky podepsal:
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