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Informace o IéCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele - 01/2026

Prehled opatieni

Datum Kod Lécivy pripravek Spolecnost Sarze Typ opatieni Divod Trida
zvefejnéni  SUKL opatreni
opatreni
17.01.2026 0273491 OXYNALON STADA 50427 Umozneéni distribuce, Zavadav 1
10MG/5MG TBL  Arzneimittel AG, vydeje, uvadéninatrh  jakosti
PRO 60X1 DE a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
17.01.2026 0258089 STADAMET NEO STADA 30E0280A  Umoznéni distribuce, Zavadav 11
1000MG TBL Arzneimittel AG, ——— vydeje, uvadéninatrh  jakosti
FLM 60 DE 30E0281A a pouzivani pfi
poskytovani
30E0284A zdravotnich sluzeb
17.01.2026 0266373 DICLOFENAC AL STADA 15H6VA Umoznéni distribuce, Zavadav 1
25MG TBL ENT Arzneimittel AG, vydeje, uvadéninatrh  jakosti
100 DE a pouzivani pfri
poskytovani
zdravotnich sluzeb
17.01.2026 0266372 DICLOFENAC AL STADA 15HHVC Umoznéni distribuce, Zavadav 11
25MG TBL ENT Arzneimittel AG, vydeje, uvadéninatrh = jakosti
50 DE a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
17.01.2026 0266371 DICLOFENAC AL STADA 15HHVA Umoznéni distribuce, Zavadav 11
25MG TBL ENT Arzneimittel AG, vydeje, uvadéninatrh  jakosti
20 DE a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
17.01.2026 0266404 DICLOFENAC AL STADA 15LJFA Umoznéni distribuce, Zavadav 1
50MG TBL ENT Arzneimittel AG, vydeje, uvadéninatrh = jakosti
50 DE a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
19.01.2026 0244588  FINGOLIMOD Glenmark 1500851 Stazeni az zurovné  Zavadav Il
GLENMARK Pharmaceuticals zdravotnickych jakosti
0,5MG CPS DUR s.r.o., CZ zarizeni
28
19.01.2026 0266371 DICLOFENAC AL STADA 15HHVA Informacni dopisy Zavadav i
25MG TBL ENT Arzneimittel AG, jakosti
20 DE
19.01.2026 0266372 DICLOFENAC AL STADA 15HHVC Informacni dopisy Zavada v 11
25MG TBL ENT Arzneimittel AG, jakosti
50 DE
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Datum Kod Lécivy pfipravek Spoleénost Sarze Typ opatieni Divod Trida
zverejnéni SUKL opatreni
opatieni
19.01.2026 0266404 DICLOFENAC AL STADA 15LJFA Informacni dopisy Zavada v 11
50MG TBL ENT Arzneimittel AG, jakosti
50 DE
19.01.2026 0266373 DICLOFENAC AL STADA 15H6VA Informacni dopisy Zavada v 1
25MG TBL ENT Arzneimittel AG, jakosti
100 DE
27.01.2026 0266572 LITALIR 500MG CHEPLAPHARM 4D8793 Stazeni az z rovné  Zavadav Il
CPSDUR 100 Arzneimittel zdravotnickych jakosti
GmbH, DE 4D8794 zarizeni
28.01.2026 0158152 ALBUREX 200G/ CSL Behring P100881286 UmozZnéni distribuce, Zavadav 1
L INF SOL GmbH, DE ———— vydeje,uvadéninatrh  jakosti
1X100ML P100881290 a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
20.01.2026 0285046 TETMODIS Walter Ritter GmbH TEM2502CS Informacni dopisy Jiné N/A (neni
25MG TBL NOB & Co.KG, DE uvedena)
112
26.01.2026 0168394 ZOELY Theramex Ireland 50627G Informacni dopisy Jiné N/A (neni
2,5MG/1,5MG Limited, IE uvedena)
TBL FLM
28(24+4)
26.01.2026 0168395 ZOELY Theramex Ireland 50921D Informacni dopisy Jiné N/A (neni
2,5MG/1,5MG Limited, |IE uvedena)
TBL FLM
84(72+12)

Informace zahrani¢nich autorit

Polska regulacni autorita

Z dlivodu zjisténi nesouladu vyrobce [écivého pripravku se zasadami spravné vyrobni praxe se stahuje Iecwy pripravek
Egoropal, 75 mg a 150 mg, inj. sus., vice $arzi. Légivy pfipravek je v CR registrovan. Informace o stahovani $arzi v CR byla
zverejnéna na nasledujicim odkazu: https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/opatreni-pri-zavadach-v-jakosti-leciv-a-registracni-
opatreni-stahovani-pozastaveni/sdeleni-sukl-ze-dne-30-12-2025/

Z divodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru necCistoty) se stahuje IéCivy pfipravek Vendal Retard,
10 mg tbl. fim. pro. 30, Sarze E04560. LéCivy pripravek neni v uvedené sile v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického |éCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Saudsko-arabska regulacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (vysledek mimo trend v parametru obsah IéCivé latky a obsah degradacniho produktu) se stahuje
|éCivy prFipravek Gynera, tbl. flm., Sarze KTOSBTV a KTOSBVO. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace) se stahuji 1é¢ivé pfipravky Ryxidal 25 mg, Ryxidal 37,5 mg,
Ryxidal 50 mg, Syngro 20 mg a Syngro 30 mg, inj. psu. pro, vice $arzi. Lé&ivé pfipravky Ryxidal nejsou v CR registrovany. Lé&ivé
pfipravky Syngro od uvedeného vyrobce jsou v CR registrovany pod jinym nézvem, avéak nejsou obchodovény. Uvedené 1é&ivé

pfipravky nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé&ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.
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Americka regulacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuji léCivé pfipravky ReBoost Nasal spray a ClearLife Nasal spray,
spr. nas., vSechny Sarze. LécCivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Maltska regulacni autorita

Z dlivodu zjisténi nesouladu vyrobce léCivé latky se zésadami spravné vyrobni praxe se stahuje I€Civy pfipravek Maxilin 500
mg, inf. cnc. sol., Sarze 24C104, 24F043 a 25A287. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, ato ani v
ramci specifického |é¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Ukrajinska regulacni autorita

Z divodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje IéCivy pfipravek Akyufen 400 mg
tbl. 15, Sarze 24106. LécCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického 1écebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru stuperi zabarveni rekonstituovaného roztoku) se
stahuje leCivy pfipravek Lornoliof Rompharm, 8 mg inj. plv. sol., Sarze 2514091 a 2517362. LéCivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky (Neotrizol) a neschvaleny dovoz
(Pentasa)) se stahuiji IéCivé pfipravky Neotrizol, vag. tbl., Sarze ENP25007A1 a Pentasa, 1g sup. 28, Sarze Y12921A. LéCivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Brazilska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (zéména sekunddrniho obalu) se stahuje |éCivy pfipravek Pantoprazol Sédico Sesqui-hidratado 40
mg, tbl. flm., Sarze 0A3169. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zévady v jakosti (v baleni se vyskytuiji blistry jiného IéCivého pfipravku) se stahuje |éCivy pfipravek Alektos, 20 mg,
tbl., Sarze 569889. LecCivy pripravek je v CR registrovan pod jinym nazvem. V uvedené velikosti baleni vSak neni obchodovan.
Lécivy pripravek nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Némecka regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace) se stahuje I€Civy pfipravek Gelofusine, inf. sol., Sarze 250617641. LéCivy
pfipravek je v CR registrovan, ale neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Z davodu nesouladu vyrobce léCivého pfipravku se zésadami spréavné vyrobni praxe se stahuje IéCivy pfipravek Mytolac, 60
mg, 90 mg a 120 myg, inj. sol., vice Sarzi. LéCivy pripravek je v CR registrovan pod nazvem Mytolente, avSak neni obchodovan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu nesouladu vyrobce léCivého pfipravku se zésadami spravné vyrobni praxe se stahuje IéCivy pfipravek Paliperidon
Advanz Pharma, inj.sol., vice $arzi. LéCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Malajska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah U¢inné latky) se stahuje IéCivy pfipravek
Heparinol 5000 IU/ml, inj., $arze L22H0035. Lé&ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického |ééebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Padélky a nelegalni pripravky
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Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho retézce
Nazev pripravku Sarze Vydavajici organizace Charakter pfipravku Odkaz
Voranigo, 40 mg tbl.flm. FM13L62 Brazilska regulacni Padélek sukl.gov.cz
autorita
Biopatid, 60mg/2ml inj. 9922 Ukrajinska regulacni Padelek sukl.gov.cz
sol. autorita
Mounjaro, 15 mg/dav D838878 Brazilska regulacni Padélek sukl.gov.cz
inj.sol.pep.1 autorita
Asparcam, 0,175g tbl. 0115879 Ukrajinska regulacni Padélek sukl.gov.cz
50 autorita
Imbruvica, 140 mg PJSOBOO Brazilska regulacni Padélek sukl.gov.cz
cps.dur.90 autorita
Dermazin, 25g crm. MV5093 Némecka regulacéni Padélek sukl.gov.cz
autorita
Sdéleni o vyskytu nelegalnich pfipravkd
Nazev pripravku Sarze Vydavajici organizace Charakter pripravku Poznamka
Ayibogan Natural Krau- neuvedena Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
termischpaste autorita pripravek
Aresmen Epimedyumlu TR-33-T100122 Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
Macun Bitkisel autorita pripravek
Karisimli
For X5 Magic Mixed neuvedena Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
Herbal Powder autorita pripravek
EYLEA 2 mg KTO0T4V4 Izraelska regulacni Padélek Vyskyt v CR nezjistén.
autorita
Fit Life — Natural neuvedena Némecka regulacni Padélek Vyskyt v CR nezjistén.
weight loss formula autorita
Black Mamba Epime- neuvedena Némecka regulacni Nelegalni IéCivy Vyskyt v CR nezjistén.
dyumlu Macun autorita pFipravek
MiNX capsules neuvedena Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
autorita pripravek
Semgalutide neuvedena Belgicka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
autorita pripravek
OXANDRO® neuvedena Némecka regulacni Padelek Vyskyt v CR nezjistén.
autorita
Dysport 002179 Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
autorita pripravek
BIOPATID 9922 Ukrajinska regulacni Padélek Vyskyt v CR nezjistén.
autorita
Orforglipron 2979 Irska regulacni autorita Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.

pFipravek
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dermazin/
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Diblong Ginseng 18012025 Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
Macuns autorita pFipravek
IRON TEA IRO525 Italska regulaéni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
autorita pripravek
LAROSCORBINE neuvedena Italska regulaéni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
PALLADIUM E-UF PN® autorita pripravek
and GLUTAX
1800000GS
Testosteron-Depot 21241 Némecka regulacéni Padélek Vyskyt v CR nezjistén.
GALEN 250 mg autorita
For X5 Coffee Premium neuvedena Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
Herbal Powder autorita pripravek
Joker Epimedyumlu Bit- neuvedena Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén.
kisel Kirisimli Macun autorita pripravek
Retatrutide 2025-09-04 Némecka regulacni Nelegalni IéCivy Vyskyt v CR nezjistén.
autorita pripravek
REFINEX 100 Ul neuvedena Ukrajinska regulagni Padélek Vyskyt v CR nezjistén.

autorita

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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