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STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
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E-mail: posta@sukl.cz
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Spisova zn.
sukls214607/2022

Vyfizuje/linka
Krejéova/363

Datum
7.10.2022

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele - zari 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
fejnéni Kéd SUKL | Lécivy pfi k Spoleénost Sarz spoleénosti/ Diivod Trid
zverejnéni 6 uvo fida
jv ’ éCivy priprave pole¢nos arie Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
Reckitt Benckiser V |éCivém
NUROFEN PRO _ . .
Y (Czech Republic), Pozastaveni pfipravku byla
DETI JAHODA, L s
3.9.2022 0237376 spol. s.r.o., 013463 distribuce a zjisténa -
20MG/ML POR ., L ” .
Praha, Ceska vydeje pfitomnost cizi
SUS 100 ML Il . L
republika Castice
Reckitt Benckiser
NUROFEN PRO (Czech Republic) Stajen a
Y zech Republic), aZeniazz 3V
5.9.2022 0237376 DETI JAHODA, I . 013463 Y é Y kMO?”V dé
.9. spol. s.r.o., urovné
20MG/ML POR pol. s.1.0., e vyskyt cizorode
Praha, Ceska pacient( Castice v baleni
SUS 100 ML Il .
republika
TREVICTA, Janssen-Cilag . .
. Uvolnéni V CR pfitomnost
525MG INJ SUS International o .
12.9.2022 0209358 LBB3NOO distribuce a padélku nebyla -
PRO N.V., Beerse, L L.
. vydeje prokdzana
1X2,625ML+2) Belgie
SIMPONI, 50MG | Janssen Biologics Uvolnéni V CR pfitomnost
12.9.2022 149564 INJ SOL PEP B.V., Leiden, LISOWMA distribuce a padélku nebyla -
1X0,5ML Nizozemsko vydeje prokazana
. . Vysledek mimo
Egis Stazeni az . .
VELAXIN, 50MG ) i . limit specifikace
Pharmaceuticals z Urovné
15.9.2022 0023815 TBL NOB ., 5744A0521 L, v parametru Il.
PLC, Budapest, zdravotnickych e
60(6X10) obsahu lécCivé

Madarsko

zafizeni

latky
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e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Opatieni
Datum . .
L. L. e . . . spoleénosti/ . »
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. . Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
EVERIO .
. Stazeni az L.
AIRMASTER, Zentiva, k.s., i . Mozné riziko
., 15890 z urovné .
22.9.2022 0246439 | 50MCG/100MCG Praha, Ceska L selhani Il.
. 17200 zdravotnickych . i
INH PLV DOS republika o inhalatoru
. zafizeni
1X60DAV
EVERIO Y.
. Stazeni az L.
AIRMASTER, Zentiva, k.s., , . Mozné riziko
., 15890 z urovné L,
22.9.2022 0246437 | 50MCG/100MCG Praha, Ceska L selhani Il.
. 17200 zdravotnickych . i
INH PLV DOS republika o inhalatoru
. zafizeni
3X60DAV
EVERIO 16209 .
. Stazeni az .
AIRMASTER, Zentiva, k.s., 16221 . . Mozné riziko
Y z Urovné
22.9.2022 0246443 | 50MCG/250MCG Praha, Ceska 17213 L selhani 1.
. zdravotnickych . i
INH PLV DOS republika 17273 .. inhalatoru
. zafizeni
1X60DAV 17165
EVERIO .
. Stazeni az .
AIRMASTER, Zentiva, k.s., 16221 | . Mozné riziko
Y z Urovné .
22.9.2022 0246441 | 50MCG/250MCG Praha, Ceska 17273 o selhani 1.
. zdravotnickych . i
INH PLV DOS republika 17165 o inhalatoru
. zafizeni
3X60DAV
EVERIO .
. 16292 Stazeni az L
AIRMASTER, Zentiva, k.s., i . Mozné riziko
© A 17400 z urovneé L
22.9.2022 0246447 | 50MCG/500MCG Praha, Ceska L selhani 1.
. 17906 zdravotnickych . i
INH PLV DOS republika o inhalatoru
. 18374 zafizeni
1X60DAV
EVERIO .
. 16292 Stazeni az o
AIRMASTER, Zentiva, k.s., i . Mozné riziko
© A 16309 z Urovné L
22.9.2022 0246446 | 50MCG/500MCG Praha, Ceska L selhani Il.
. 17400 zdravotnickych . i
INH PLV DOS republika Y inhalatoru
. 18374 zarizeni
3X60DAV
CIPROFLOXACIN . i .
. . Stazeni az Vysledek mimo
KABI, Fresenius Kabi i . o .
., z Urovné limit specifikace
23.9.2022 0162187 400MG/200ML s.r.o., Ceska 15RAB530 L Il.
. zdravotnickych v parametru
INF SOL republika Y ,
zatizeni zbarveni roztoku
10X200ML
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STATNI USTAV
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Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377
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Opatieni
Datum le€nosti/
24 Sl . spole¢nosti
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarze P i Dlvod Trida
. . Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce, .
- . . .| Nesoulad text(
vydeje, uvadéni . L
) . s registracni
Vitabalans QY, do obéhu nebo i
57608 IBUMAX, 400MG . . o dokumentaci a
1.9.2022 Hameenlinna, 1203201 pouzivani pfi L, .
TBL FLM 100 . L, neuvedeni kddu
Finsko poskytovani . s
i SUKL na vnéjsim
zdravotnich bal
obalu
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA . L,
CLOTRIMAZOL o do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
65484 Arzneimittel AG, 02141 o ) "
7.9.2022 AL, 10MG/G . pouzivani pfi SUKL na vnéjsim .
Bad Vilbel, 02146 .,
CRM 20G . poskytovani obalu
Némecko i
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA i .
LACTULOSE AL, o do obéhu nebo Nesoulad text(
Arzneimittel AG, 12WRAA o . L
7.9.2022 42547 667MG/ML SIR . pouzivani pfi s registracni .
Bad Vilbel, 132PDA L, ,
1X500ML . poskytovani dokumentaci
Némecko i
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, Nesoulad textt
vydeje, uvadéni s registracni
STADA i ,
LACTULOSE AL, o do obéhu nebo dokumentaci a
Arzneimittel AG, 12V95A o i
7.9.2022 268768 667MG/ML SIR . pouzivani pfi uvedeni Il.
Bad Vilbel, 12VW8A L, L,
1X500ML . poskytovani nespravného
Némecko i i )
zdravotnich kédu SUKL na

sluzeb lécivého
pfipravku

vnéjsim obalu
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STATNI USTAV
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100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

Opatreni
Datum IID . ;_/
e e, J e o < . spole¢nosti . ..
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek x SarZe Diivod Trida
jv ) yprip Spolecnost Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce, Nesoulad textu
vydeje, uvadéni s registracni
STADA i )
LACTULOSE AL, o do obéhu nebo dokumentaci a
Arzneimittel AG, o i
7.9.2022 268767 667MG/ML SIR Bad Vilbel 12WW6A pouzivani pfi uvedeni M.
aa Vviloel, L o,
1X200ML . poskytovani nespravného
Némecko i i )
zdravotnich kodu SUKL na
sluzeb lécivého vnéjSim obalu
pfipravku
Umoznéni
distribuce, .
- ... .| Nesoulad textl
vydeje, uvadéni .
. s registracni
TRUSPOT, do obéhu nebo i
Santen QY, 1RE00218 o dokumentaci a
7.9.2022 173414 15MCG/ML OPH . pouzivani pfi L 1.
Tampere, Finsko 1RE00237 L, neuvedeni kddu
GTT SOL 1X3ML poskytovani . s
i SUKL na vnejsim
zdravotnich bal
obalu
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, .
Lo . . .| Nesoulad text
vydeje, uvadéni L,
TAFLOTAN, . s registracni
do obéhu nebo i
15MCG/ML OPH Santen OY, o dokumentaci a
7.9.2022 136003 . 20233F pouzivani pfi L .
GTT SOL MDC Tampere, Finsko L, neuvedeni kdédu
poskytovani . .
90X0,3ML , SUKL na vnéjsim
zdravotnich bal
obalu
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, .
Lo . . .| Nesoulad textl
TAPTIQOM, vydeje, uvadéni . L
30082D . s registracni
15MCG/ML+5M do obéhu nebo i
Santen QY, 30076D o dokumentaci a
7.9.2022 197748 G/ML OPH GTT . pouzivani pfi L .
Tampere, Finsko 30058-E L, neuvedeni kodu
SOL MDC poskytovani . s
30050-C i SUKL na vnéjsim
30X0,3ML zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
pripravku

obalu
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STATNI USTAV
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Srobérova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
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Opatieni
Datum . .
L. L. e spoleénosti/ .
zverejvner’ll Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolegnost Sarze Rozhodnuti Diivod Trida
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce, 3
1802462 Lo . . .| Nesoulad text(
OFTAQUIX 5 vydeje, uvadeéni .
v 1803723 . s registracni
MG/ML OCNI do obéhu nebo ]
Santen QY, 1806601 o dokumentaci a
7.9.2022 19372 KAPKY, 5MG/ML i pouzivani pri L [l
Tampere, Finsko 1806613 J neuvedeni kédu
OPH GTT SOL poskytovani . .
1810573 ) SUKL na vnéjsim
1IX5ML zdravotnich
1820072 . e obalu
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
1805734 o
distribuce, .
1808687 Lo . . .| Nesoulad textl
vydeje, uvadéni L,
1810542 . s registracni
OFTAN TIMOLOL, do obéhu nebo i
Santen OY, 1810543 o dokumentaci a
7.9.2022 59928 5MG/ML OPH . pouzivani pfi L .
Tampere, Finsko 1810546 L, neuvedeni kédu
GTT SOL 3X5ML poskytovani y .
1827252 , SUKL na vnéjsim
zdravotnich
1827257 . o obalu
sluzeb léc¢ivého
1834223 .
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
OFTAGEL, do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
Santen QY, 302100 vr s g . oy
7.9.2022 128689 2,5MG/G OPH . pouzivani pfi SUKL na vnejsim M.
Tampere, Finsko 299548 L,
GEL 3x10G poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
OFTAGEL, do obéhu nebo | Neuvedeni kdédu
Santen QY, o . s
7.9.2022 59511 2,5MG/G OPH . 301787 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
Tampere, Finsko .,
GEL 10G poskytovani obalu
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Opatieni
Datum . .
fejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost spoleénosti/ Davod
zverejnéni &y -
Jv k Yy prip P Sarie Rozhodnuti Trida
opatieni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
183799 . .
LECROLYN, do obéhu nebo | Neuvedeni kodu
Santen QY, 183535 e ) o
7.9.2022 224537 40MG/ML OPH . pouzivani pfi SUKL na vnéjsim Il.
Tampere, Finsko 184663 J
GTT SOL 1X10ML poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, .
Lo . . .| Nesoulad textl
vydeje, uvadéni L,
IKERVIS, . s registracni
do obéhu nebo i
1MG/ML OPH Santen OY, 5L76H o dokumentaci a
7.9.2022 210405 . pouzivani pfi L .
GTT EML Tampere, Finsko 9L50H L, neuvedeni kédu
poskytovani . .
30X0,3ML ) SUKL na vnéjsim
zdravotnich bal
obalu
sluZeb |écivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
DUCRESSA, UO0191A1 . L,
do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
1MG/ML+5MG/ Santen QY, U0191A2 e ) "
7.9.2022 239041 . pouzivani pfi SUKL na vnejsim M.
ML OPH GTT SOL | Tampere, Finsko UO381A1 .
poskytovani obalu
1X5ML U0519C1 i
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku
T0623C1 Y,
Umozneéni
T0798A1 L
distribuce,
COSOPT BEZ U0098A1 L L.
KONZERVACNICH uo0122C1 vydeje, uvadeni
.. do obéhu nebo | Neuvedeni kddu
PRISAD, Santen OY, u0123C1 e . .o,
7.9.2022 221713 . pouzivani pfi SUKL na vnéjsim Il.
20MG/ML+5MG/ | Tampere, Finsko U0241A1 J
poskytovani obalu
ML OPH GTT SOL u0284C1 i
zdravotnich
1X10ML U0378C1 . e
sluzeb lécivého
U0423C1 .
pfipravku
U0472B1
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Opatieni
Datum . .
fejnéni Kéd SUKL | Lécivy pfi k Spolecnost spoleénosti/ Davod
zverejnéni (¢] écivy priprave ole¢nos Eary tvo e
Jv k Yy prip P Sarie Rozhodnuti Trida
opatreni )
SUKL
28-22
29-22
30-22
31-22
32-22
33-22
34-22
35-22
36-22 UmozZnéni
37-22 distribuce,
38-22 vydeje, uvadéni
PEROXID N .
. COOPHARMA 39-22 do obéhu nebo | Neuvedeni kdédu
VODIKU COO, 3% s . v,
8.9.2022 55911 s.r.o., Praha, 40-22 pouzivani pfi SUKL na vnéjsim M.
DRM SOL100ML | . |, . L,
Ceska republika 41-22 poskytovani obalu
42-22 zdravotnich
43-22 sluZeb lécivého
44-22 pfipravku
45-22
46-22
47-22
48-22
49-22
50-22
51-22
52-22
UmozZnéni
distribuce, .
S . . .| Nesoulad textl
vydeje, uvadéni e
. . s registracni
NUTRYELT, INF Laboratoire do obéhu nebo i
. dokumentaci a
9.9.2022 125907 CNC SOL Aguettant, Lyon, D0507A03 pouzivani pfi L, M.
. L, neuvedeni kédu
10x10ML Francie poskytovani ., .
) SUKL na vnejsim
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

obalu
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

14.9.2022

242457

ROPIVACAINE
BIOQ, 2MG/ML
INF SOL APS
1X250ML+KATET
RII

BioQ Pharma
B.V.,
Amsterdam,
Nizozemsko

3DP702-A
3DM703-A

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

19.9.2022

40564

ELENIUM, 10MG
TBL OBD 20

Tarchominskie
Zaktady
Farmaceutyczne
"Polfa" S.A.,
Varsava, Polsko

10122

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

19.9.2022

70633

DOLICHOS
PRURIENS, 2CH-
200CH GRA 4G

BOIRON,
Messimy, Francie

C7848

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéj$im
obalu

19.9.2022

62253

SOLIDAGO
VIRGA AUREA,
2CH-200CH GRA
4G

BOIRON,
Messimy, Francie

8101

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

19.9.2022

62264

URTICA URENS,
2CH-200CH GRA
4G

BOIRON,
Messimy, Francie

D58190

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

19.9.2022

77272

COLOCYNTHIS,
3CH-30CH GRA
1X4G

BOIRON,
Messimy, Francie

C15572

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

19.9.2022

72614

AILANTHUS
GLANDULOSA,
2CH-200CH GRA
1X4G

BOIRON,
Messimy, Francie

C15576

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéj$im
obalu

19.9.2022

62730

BENZOICUM
ACIDUM, 3CH-
200CH GRA 4G

BOIRON,
Messimy, Francie

C9274

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu
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STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

19.9.2022

70633

DOLICHOS
PRURIENS, 2CH-
200CH GRA 4G

BOIRON,
Messimy, Francie

C7847

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

19.9.2022

72642

GLONOINUM,
3CH-200CH GRA
1X4AMG

BOIRON,
Messimy, Francie

C1681

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

19.9.2022

77602

RUTA
GRAVEOLENS,
31CH-200CH
GRA 4G

BOIRON,
Messimy, Francie

D59052

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéj$im
obalu

19.9.2022

72647

HELONIAS
DIOICA, 2CH-
200CH GRA 1X4G

BOIRON,
Messimy, Francie

D52326

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu
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STATNI USTAV
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Srobérova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz

Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

19.9.2022

72641

FLUORICUM
ACIDUM, 3CH-
200CH GRA 1X4G

Messimy, Francie

BOIRON,

D57899

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

19.9.2022

62265

VERATRUM
ALBUM, 2CH-
200CH GRA 4G

Messimy, Francie

BOIRON,

C€9299

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

19.9.2022

72144

TARENTULA
HISPANA, 2CH-
200CH GRA 1X4G

Messimy, Francie

BOIRON,

C7914

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéj$im
obalu

19.9.2022

70628

CRATAEGUS
OXYACANTHA,
2CH-200CH GRA
1X4G

Messimy, Francie

BOIRON,

C9278

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

19.9.2022

70771

BARYTA
MURIATICA,
3CH-200CH GRA
1X4G

BOIRON,
Messimy, Francie

C7825

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu

19.9.2022

70647

FOLLICULINUM,
31CH-200CH
GRA 1X4G

BOIRON,
Messimy, Francie

C9742

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&j$im
obalu

22.09.2022

242329

SOLIFENACIN
ACCORD, 5MG
TBL FLM 100

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp. z
0.0., Varsava,

Polsko

M2109466

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Uvedeni
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

27.9.2022

218927

LAMYA,
0,075MG TBL
FLM 3X28 IV

Heaton k.s.,
Praha 4, Ceska
republika

ODX114AA
1DX058BA

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lé¢ivého
pfipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci a
neuvedeni kédu
SUKL na vnéj$im
obalu
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e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111

Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

29.9.2022

120102

BOOSTRIX, INJ
SUS ISP
1X0,5ML+1J

GlaxoSmithKline
s.r.o., Praha 4 —
Nusle, Ceska
republika

AC37B421AA

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

30.9.2022

255460

NGENLA, 24MG
INJ SOL 1X1,2ML

Pfizer Europe
MA EEIG,
Bruxelles, Belgie

GH6941

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovani SarZi z divodu zavad v jakosti — tfidy jsou definovany shodné

s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information

v aktualnim znéni takto:

Trida | — Zavady, které potencialné 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 Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych divod( (ani nemusi

byt poZadovano pfislusnym regula¢nim Uradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACIi DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Condrosulf, 800 mg tbl. fim. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost IBSA Slovakia, s.r.o., Bratislava, informuje provozovatele o zadvadé v

jakosti lé¢ivého pripravku Condrosulf, 800 mg tbl.flm.30, u néjz byla v rdmci registracnich procest ponechana

neodpovidajici Iékova forma ,potahované tablety”, namisto odpovidajici 1ékové formy ,tablety”. Vice na:

https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-condrosulf-800-mg-tbl-flm-30
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DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Letrox (levothyroxinum natricum) zména pomocnych latek —
sledovani pacientd, ktefi pfesli na nové tablety

Statni ustav pro kontrolu léciv a Evropska agentura pro Iécivé pripravky ve spolupraci se spole¢nosti BERLIN-
CHEMIE AG by Vas radi informovali o novych skutecnostech tykajicich se bezpecného pouzivani pripravku Letrox.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-letrox

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — Nulojix (belatacept) - riziko nespravného pouziti Ié¢ivého
pfipravku v dusledku zvySeni udrzovaci davky z 5mg/kg na 6 mg/kg

Statni ustav pro kontrolu léciv a Evropska agentura pro IéCivé pripravky ve spolupraci se spolecnosti Bristol-Myers
Squibb by Vas radi informovali o dlleZité zméné davkovani léCivého pfipravku Nulojix (belatacept). Podrobnéjsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-nulojix

Topiramat v téhotenstvi a riziko neurovyvojovych poruch — zahajeno evropské prehodnoceni

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik l1éCivych ptipravk( (PRAC)
Evropské agentury pro |écivé pripravky zahdjil pfezkum topiramatu a rizika neurovyvojovych poruch u déti, jejichz
matky uZivaly topiramat béhem téhotenstvi. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/topiramat-

v-tehotenstvi-a-riziko-neurovyvojovych-poruch

Nomegestrol, chlormadinon a riziko meningiomu — potvrzeni zavéru vyboru PRAC

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze Vybor pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) Evropské agentury pro
[éCivé pripravky potvrdil zavéry Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik IéCivych pripravkd (PRAC) tykajici
se probéhlého prehodnoceni IéCivych pripravk( obsahujicich Géinné latky nomegestrol a chlormadinon. Pfinosy
Ié¢by nadale prevazuji nad riziky, jsou vSak doporuéena nova opatteni k minimalizaci rizika vzniku meningiomu.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/nomegestrol-chlormadinon-a-riziko-meningiomu-

potvrzeni

Informace o dilezitych hodnocenich bezpecénosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici zati 2022 jsou
uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

3.

Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Nidazofarma,
5 mg/ml, sol., $arze L21HO860A. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického |écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost tablet jiné sily v baleni) se stahuje |éCivy pfipravek PMS-
Hydromorphone Tab 2mg, tbl., $arZe 639268. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (moznd pritomnost Castic) se stahuje IéCivy pFipravek Draximage MDP Kit,
plv. sol., $arze 1K144. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty NDMA) se stahuje |éCivy pripravek Apo-
Acyclovir Tablet 800mg, 100 tbl., $arie RP8516. Lécivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Némecka regulacni autorita

e ZdUvodu zévady v jakosti (zaména obalového materiélu) se stahuje |éCivy pFipravek Bucain 5 mg/ml
Injektionsldsung Kunststoffampullen, 5mg/ml, 5x5 amp., SarZe 2132701002U a 2150201101. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty NDMA) se stahuje léCivy pfipravek Diaformin
Hydrochloride, 500 mg, tbl., $arZe 0519/037 a 1519/105. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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6. Finska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuje lécivy pripravek
Rasagiline Accord 1 mg, tbl., $arze 00032H. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

7. Jihoafricka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zména barvy tablet) se stahuje IéCivy pripravek Adco-Napacod
500mg/10mg tbl., Sarie AD0433, AC1264. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR, ani v ramci specifického |é¢ebného programu a klinického hodnoceni.

Z diivodu zévady v jakosti (odpadavani trysky spreje pfi pouZivani) se stahuje |éCivy pripravek Coryx
Throat Spray, 20 % w/v sol., vice $arzi. Lé&ivy pfipravek neni registrovan v CR a nebyl dovezen do
CR, ani v ramci specifického lé¢ebného programu a klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje [éCivy
pripravek Demetrin, 10mg tbl., $arze DT3236. Lécivy pripravek neni registrovan v CR a nebyl
dovezen do CR, ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu a klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (poruseny primarni obal vody pro injekci) se stahuje |éCivy pfipravek
Rocephin, 1g inj. plv. sol., $arze BO757B04. Lécivy pfipravek neni registrovan v CR a nebyl dovezen
do CR, ani v ramci specifického Ié¢ebného programu a klinického hodnoceni.

8. Japonska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko vysledku mimo limit specifikace v parametru obsah jedné u
ucinnych latek) se stahuje IéCivy pfipravek Seirogan "Kyokuto", pills, vice sarzi. LéCivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, ani v ramci specifického lé¢ebného programu a
klinického hodnoceni.

TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.
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e, SUKL

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
Vitamin C 25 g/100 ml inf. cnc. Y Némecka regulacni | Vice informaci
padélek neuvedeno .
sol. autorita zde
Gamimune N 5% padélek neuvedeno Brazilska rggulaéni Vice informaci
autorita zde
DC68976
DE68005
LT87333
NT87236
$012080
S032357 L. -~ L. ,
Keytruda 100mg/4ml padélek S035357 Mexicka re.gulacm Vice informaci
1009249 autorita zde
T021792
T032457
VZ01380
V011628
W002260
Higlobin 5 g padlek P100107626 Mexicka re.gula(”:nl' Vice informaci
autorita zde
B1018A01 Mexicka regulacni | Vice informaci
Ocrevus 300mg/10ml padélek HO0531B59 .
A3011702 autorita zde
Ozempic 0,5 mg/1,5 ml padélek neuvedeno Polska regulacnl Vice informaci
autorita zde
N7367B08
Herceptin 440mg a padélky B3123 a Mexicka regulacni | Vice informaci
Herceptin 600mg B1082B10, autorita zde
B2109B08
. T.ir.1-1.'ec, 0,125mg padslek 2203041 Brazilska re.gulaénl' Vice informaci
po. liof. inj. iv. fa. vd. trans. X 5fa autorita zde
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E-mail: posta@sukl.cz
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

Darmstadt, Némecko

B .. Charakter . . L . i
Nazev ptipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
. , Federal Agency for , Y
neregistrovan .. Vyskyt v CR
Cefixime 400 mg IééivVgpFiprave»IL E.T1407101 Medicines and Health r\:eZJYiétén
Products (FAMHP), Belgie
. . Federal Agency for , .
TKTX IZZ:\??';;:;;?:{( neuvedeno Medicines and Health Vz:t}/;:é?
Products (FAMHP), Belgie
Incyte Biosciences
Iclusig padélek PR084957 Distribution B.V.,
Nizozemi
LCB0O800/BD
LCB0O800/BE
LEB4A01/BA
LEB4A01/BB
LEB4A01/BC
LIB1700/BA
LIB1700/BB
. . . LIB1700/BC Regierungsprasidium Vyskyt v CR
Xeplion 150 mg Depot | mozny padélek LIBIMOO/BA Darmstadt, Némecko nezjistén
LIB1MOO/BB
LIBIMOO/BC
LIBIMOO/BD
LIB1MOO/BE
LKBOUOO/BB
LKBOUOO/BD
LKBOUOO/BF
Trevicta 525 mg Depot | mozny padélek | LHBOAO1/BA Regierungsprdsidium Vyskytv CR

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce teditelky Sekce dozoru
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Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
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