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Informace o IéCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Prehled opatieni

pracovniky a provozovatele - 02/2026

Datum Kod Lécivy pripravek Spolecnost Sarze Typ opatreni Diivod Trida
zverejnéni SUKL opatreni
opatreni
02.02.2026 0149227 QUTENZA 179MG Griinenthal 00428W Umoznéni Zavada v 1l
DRM EMP 1+50G GmbH, DE ——  distribuce, vydeje, jakosti
GEL 01551W uvadéninatrh a
pouzivani pfi
0T80TWA poskytovani
00374X zdravotnich sluzeb
01447X
06.02.2026 0026409 ARIXTRA VIATRIS Informacni dopisy Zavadav I
2,5MG/0,5ML INJ HEALTHCARE jakosti
SOL ISP 10X0,5ML | LIMITED, IE
09.02.2026 0221059 ACC LONG 600MG Beta Pharm NU0425-B1 Umoznéni Zavada v 11
TBL EFF 25 s.r.o., CzZ ———  distribuce, vydeje, jakosti
NU0426-B1 uvadéninatrh a
pouzivani pfi
NU3404-B1 poskytovani
NU3403-p7  2dravotnich sluzeb
NU3405-B1
09.02.2026 0267283 TANTUM VERDE Angelini 60005507 Umoznéni Zavadav 1l
ORANGE AND Pharma Ceska distribuce, vydeje, jakosti
HONEY 3MG PAS 20 republika s.r.o., uvadéninatrh a
Cz pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
09.02.2026 0149227 QUTENZA 179MG Griinenthal 00166Y Umoznéni Zavadav 11
DRM EMP 1+50G GmbH, DE distribuce, vydeje, jakosti
GEL uvadéninatrha
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
11.02.2026 0107854 NEOHEPATECT Biotest Pharma (793085P06 Umoznéni Zavada v Il
50IU/ML INF SOL GmbH, DE ——  distribuce, vydeje, jakosti
1X2ML C793155P04 uvadéni natrh a
pouzivani pfi
C793125P04 poskytovani
zdravotnich sluzeb
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11.02.2026 0097559 NEOHEPATECT Biotest Pharma (793095pP19 Umoznéni Zavadav 11
50IU/ML INF SOL GmbH, DE ——— distribuce, vydeje, jakosti
TX10ML C793175P07 uvadéninatrha
pouzivani pfi
C793145P04 poskytovani
zdravotnich sluzeb
11.02.2026 0097560 NEOHEPATECT Biotest Pharma (793065P18 Umoznéni Zavada v 11
50IU/ML INF SOL GmbH, DE ———  distribuce, vydeje, jakosti
1X40ML C793105P11 uvadéninatrha
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
12.02.2026 0261075 ASPIRIN C Pharmedex BT1AGR3 Stazeniaz z urovné  Zavadav I
400MG/240MG TBL s.r.o., Cz zdravotnickych jakosti
EFF 10 zafizeni
12.02.2026 0261066 ASPIRIN C Pharmedex BT1AGR3 Stazeniaz z urovné  Zdavadav Il
400MG/240MG TBL s.r.o., CZ zdravotnickych jakosti
EFF 20 zafizeni
13.02.2026 0180305 TANTUM VERDE Angelini 06C1 Umoznéni Zdavadav i
1,5MG/ML GGR Pharma Ceska distribuce, vydeje, jakosti
120ML republika s.r.o., uvadéninatrha
cz pouzivani pfri
poskytovani
zdravotnich sluzeb
19.02.2026 - Cannabis ind. flos Motagon s.r.0., FP0285/1 Stazeniaz zUrovné  Zdavadav Il
MotaCRASHER 24/1 Cz zdravotnickych jakosti
R 10g (9190) kvéty zafizeni
19.02.2026 - Cannabis ind. flos Motagon s.r.o0., FP0276/1 Stazeniaz z urovné  Zavadav Il
MotaGELATO 21/1 R Cz zdravotnickych jakosti
10g (9190) kvéty zarizeni
19.02.2026 - Cannabis sat. flos Motagon s.r.o0., FP0291 Stazeniaz z urovné  Zavadav Il
MotaSNOW 19/1 R Cz zdravotnickych jakosti
10g (9190) kvéty zafizeni
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23.02.2026 0001066 FRAMYKOIN 33001U/ Zentiva, CZ 3060323 Stazeni az zurovné  Zavadav 11
G+2501U/G UNG _— zdravotnickych jakosti
1X10G 3100523 zafizeni
3110523
3130523
3150523
3170523
3190823
3200823
3210823
3221123
3231123
3241123
3251123
3261123
3070323
3120523
3160523
23.02.2026 0001069 FUNGICIDIN LECIVA Zentiva, CZ 3010523 Stazeni az zurovné  Zavadav 11
100000I1U/G UNG _ zdravotnickych jakosti
10G 3020623 zafizeni
3020124
23.02.2026 0000858 HYDROCORTISON Zentiva, CZ 3030723 Stazeni az zurovné  Zavadav 1l
LECIVA 10MG/G zdravotnickych jakosti
UNG 10G zafizeni
23.02.2026 0000876 OPHTHALMO- Zentiva, CZ 3051223 Stazeni az zurovné  Zavadav 11
SEPTONEX 1MG/G _ zdravotnickych jakosti
OPH UNG 5G 3061223 zafizeni
3040423
23.02.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3010224 Stazeni az zurovné = Zavadav 11
CRM 30G zdravotnickych jakosti
zafizeni
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23.02.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3050423 Stazeni az zurovné  Zavadav 11
CRM 100G _— zdravotnickych jakosti
3030423 zarizeni
3040423
3060423
3070423
3160923
3170923
3191023
3201123
3211123
04.02.2026 0272278 MOUNJARO Eli Lilly Jiné Preventivni  N/A (neni
KWIKPEN 5MG/DAV  Nederland B.V,, uvedena)
INJ SOL PEP NL
1X2,4ML
04.02.2026 0272284 MOUNJARO Eli Lilly Jiné Preventivni  N/A (neni
KWIKPEN 12,5MG/  Nederland B.V,, uvedena)
DAV INJ SOL PEP NL
1X2,4ML
04.02.2026 0272280 MOUNJARO Eli Lilly Jiné Preventivni N/A (neni
KWIKPEN 7,5MG/ Nederland B.V.,, uvedena)
DAV INJ SOL PEP NL
1X2,4ML
04.02.2026 0272282 MOUNJARO Eli Lilly Jiné Preventivni N/A (neni
KWIKPEN 10MG/ Nederland B.V,, uvedena)
DAV INJ SOL PEP NL
1X2,4ML
04.02.2026 0272276 MOUNJARO Eli Lilly Jiné Preventivni  N/A (neni
KWIKPEN 2,5MG/  Nederland B.V,, uvedena)
DAV INJ SOL PEP NL
1X2,4ML
04.02.2026 0272286 MOUNJARO Eli Lilly Jiné Preventivni  N/A (neni
KWIKPEN 15MG/ Nederland B.V.,, uvedena)
DAV INJ SOL PEP NL
1X2,4ML
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17.02.2026 0195090 ROVASYN 10MG TBL = Medochemie A9C056 Informacni dopisy Jiné N/A (neni
FLM 90 Ltd., CY uvedena)
17.02.2026 0195099 ROVASYN 20MG TBL  Medochemie A9C060 Informacni dopisy Jiné N/A (neni
FLM 90 Ltd., CY uvedena)

Ostatni sdéleni SUKL

Rybelsus (peroralni semaglutid): riziko vzniku chyb v medikaci v dlsledku zavedeni nové Iékové formy se zvySenou
biologickou dostupnosti.

Spole¢nost Novo Nordisk, ve spolupréci s Evropskou Iékovou agenturou a Statnim dstavem pro kontrolu IéCiv informuje
detailnéji o tomto riziku prostfednictvim informacniho dopisu zde: https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-
zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-peroralni-semaglutid/

Remsima 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok: riziko vazného poskozeni metabolismu u pacientl s hereditarni intoleranci
fruktozy.

Remsima 40 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je nova intravendzni (IV) forma infliximabu, ktera obsahuje 45 mg sorbitolu na
1 ml roztoku. Proto je jeho podani kontraindikovano u pacientt s hereditarni intoleranci fruktdzy. Vice informaci zde: https:/
sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-infliximab/

Levamisol - zruSeni registrace v EU

Leukoencefalopatie byla potvrzena jako zavazny nezadouci Gc¢inek levamisolu. Vice zde: https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-
cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/levamisol-zruseni-registrace-v-eu/

Informace zahrani¢nich autorit

Polska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (viditelné Castice v roztoku) se stahuje I€Civy pfipravek Plerixafor MSN, 20 mg/ml inj.sol. 1x1,2ml,
Sarze CSE02010H. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|[écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu nesouladu vyrobce léCivého pfipravku se zésadami spravné vyrobni praxe se stahuje IéCivy pfipravek Palifren Long,
50 mg, 75 mg, 100 mg a 150 mg, inj. sus. pro., vice Sarzi. LéCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického |ééebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Singapurska regulaéni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (zdména IéCivého pfipravku) se stahuje |éCivy pfipravek Marcain Injection 0,5%, 5mg/ml inj. 5x4ml,
Sarze FO083-1. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického léCebného programu
Ci klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (viditelné poskozené blistry ampuli) se stahuje IéCivy pfipravek Naropin Injection 1%, 10 mg/ml inj.
5x10 ml, Sarze L6018A. LécCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického l1écebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Brazilska regulac¢ni autorita
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Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Castice v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Furosemide, 10 mg/ml inj. sol., Sarze
24111911. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Jordanska regulacni autorita

Z dlvodu nesouladu vyrobce léCivého pfipravku se zédsadami spravné vyrobni praxe se stahuje léCivy pfipravek Paracetamol
Pharco B 1000mg/100ml, inf. sol., Sarze 12251324 a 12151324. LéCivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a
to ani v ramci specifického [écebného programu &i klinického hodnoceni.

Saudskoarabska regulacni autorita

Z divodu nesouladu vyrobce |éCivého pfipravku se zasadami spravné vyrobni praxe se stahuje |éCivy pfipravek Paracetamol
Pharco B 1% vial, inj. sol., véechny Sarze. Lé&ivy 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 (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru necistoty) se stahuje léCivy pfipravek Waxsol,
0,5% aur. gtt., Sarze 25DD60. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (zjisténi vysledkd mimo limit specifikace) se stahuje IéCivy pfipravek Neupogen 30 MU, inj. sol.,
Sarze 1193771A a 1193772A. LéCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Mad'arska regulacni autorita

Z divodu zévady v jakosti (sklenéné Céstice v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek BLEO-CELL, 1500IU plv. inj. sol., SarZe
242129A, 242129C, 242129D. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu nesouladu vyrobce Ié¢ivého pripravku se zasadami spravné vyrobni praxe se stahuje |éCivy pripravek Egoropal 75
mg, 100 mg a 150 mg, inj. sus. pro. isp. 1+2J, nékolik Sarzi. LéCivy pripravek je v CR registrovan a Sarze v CR byly stazeny, viz
odkaz: Sdéleni SUKL ze dne 30. 12. 2025 — SUKL.

Padélky a nelegalni pripravky

Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho retézce

Nazev pripravku Sarze Vydavajici organizace Charakter pfipravku Odkaz
Dysport 500U, in;j. plv. U12523 Jordanska regulaéni Padélek sukl.gov.cz
sol. autorita
Enhertu, 100mg 432844 Ukrajinska regulacni Padélek sukl.gov.cz
autorita
Mounjaro, 15 mg/dav D838838 Brazilska regulacni Padélek sukl.gov.cz
inj. sol. autorita
Pacmadol 50mg neuvedena Thajska regulacni Padélek sukl.gov.cz
autorita
Botox C7936C3 Brazilska regulacni Padélek sukl.gov.cz
autorita
Sdéleni o vyskytu nelegalnich pripravkd
Nazev pripravku Sarze Vydavajici organizace Charakter pripravku Poznamka
Iron Magic Mixed neuvedena Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-10/
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Herbal Powder autorita pripravek
ZEUS Epimedium Plus neuvedena Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén
Bitkisel Karisimli autorita pripravek
Macun
Omnitrope 5mg/1,5ml LM 3517 Némecka regulacni Padélek Vyskyt v CR nezjistén
autorita
Retatrutide RE20-111 Némecka regulacni Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén
autorita pripravek
Tiger X2 Balli Special 250625 Némecka regulacni Nelegalni IéCivy Vyskyt v CR nezjistén
Edition autorita pripravek
Rimobolan 100mg/1ml KTORVIC & WER9XE Rakouska regulacni Padélek Vyskyt v CR nezjistén
& Proviron 25mg autorita
Ozempic® 1 mg per RP5R580 Nizozemska regulacni Padélek Vyskyt v CR nezjistén
dose autorita
Ginseng Kianpi Pil 375193 Némecka regulacni Nelegalni IéCivy Vyskyt v CR nezjistén
autorita pripravek
Retatrutide and neuvedena Irska regulaéni autorita Nelegalni [éCivy Vyskyt v CR nezjistén

Tirzepatide

pripravek

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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