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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — cervenec 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Opavtrem‘
zvefejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spole&nost Sarie spoleZnosti/ Diivod Ttida
. Rozhodnuti
opatfeni -
SUKL
Vysledek mimo
Egis Stazeni limit specifikace
BITINEX, 25MG Pharmaceuticals z Urovné
1.7.2024 0132135 ! . 1308756 o Vv parametru 1.
CPSDUR 28 | PLC, Budapest, zdravotnickych P e
. v obsah lécivé
Madarsko zafizeni
latky
Stazen Vysledek mimo
; azeni
Egis . y limit specifikace
i z Urovné
9.7.2024 0132132 BITINEX, 18MG Pharmaceutlcvalls 1210096 L vV parametru 1.
CPSDUR 28 | PLC, Budapest, zdravotnickych o
. Y obsah |écivé
Madarsko zarizeni i
latky
Vysledek mimo
Egis _ S’fazenlv limit specifikace
972024 0132133 BITINEX, 18MG Pharmaceutlcvalls 1208561 z urO\{ne' v parametru I
CPSDURS56 | PLC, Budapest, zdravotnickych e
. w obsah |écivé
Madarsko zafizeni
latky
Vysledek mimo
Egis _ SFazemv limit specifikace
972024 0132136 BITINEX, 25MG Pharmaceutlcvalls 1211689 z urO\{ne, v parametru I
CPSDUR56 | PLC, Budapest, zdravotnickych e
. v obsah |écCivé
Madarsko zafizeni
latky
_ Vysledek mimo
Egis Stazeni L. e
g ) y limit specifikace
i z Urovné
9.7.2024 | 0132135 | B'TINEX,25MG | Pharmaceuticals 1209040 ne v parametru I,
CPSDUR 28 | PLC, Budapest, zdravotnickych e
. o obsah lécivé
Madarsko zafizeni ,
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmark Stazeni limit specifikace
GLENMARK Pharmaceuticals 1203919 z Grovné
12.7.2024 2237 ’ Vv parametru 1.
0223700 25MG CPS DUR s.r.o., Praha, 1208565 zdravotnickych P e
X . . Y obsah |écivé
28 | Ceska republika zafizeni
latky
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e, SUKL

STATNI USTAV
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Srobérova 48

100 41 Praha 10
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Fax: +420 271 732 377
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Datum Opatieni
zvefejnéni | Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze spolecnostl{ Duvod Trida
opateni Rozhodnuti
SUKL
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmarl.< 1207493 S'fazemv limit specifikace
12.7.2024 0223697 GLENMARK, Pharmaceuticals z urO\{ne, v parametru I
18MG CPS DUR s.r.o., Praha, 1400620 zdravotnickych bsah [62ive
28 Ceska republika zafizeni ° ST‘ kec"’e
atky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmark 1211188 Stazeni limit specifikace
GLENMARK Pharmaceuticals z Urovné
12.7.2024 223694 ’ Vv parametru 1.
022369 10MG CPS DUR s.r.o., Praha, 1307841 zdravotnickych E h 16Eive
281 Ceska republika zafizeni ° 5";‘ kec"’e
atky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmark 1911306 Stazeni limit specifikace
GLENMARK Pharmaceuticals z Urovné
12.7.2024 ’ v parametru 1.
0223703 40MG CPS DUR s.r.o., Praha, 1210145 zdravotnickych E h 16Eive
281 Ceska republika zafizeni ° S? kecwe
atky
Vysledek mimo
Egis Stazeni limit specifikace
BITINEX, 25MG Pharmaceuticals z Urovné
15.7.2024 1321 ¢ , 1206529 o vV parametru 1.
0132135 1 cpspuR 28 PLC, Budapet, zdravotnickych ;’ e
Madarsko zatizeni ° s? kecwe
atky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandoz s.r.0., Stazent limit specifikace
16.7.2024 | 0132181 | SANDOZ 100MG | Praha, Ceska 1205964 | dr;:;fr:’lzlf o | vparametru I,
CPS DUR 28 | republika onicky obsah l&givé
zafizeni
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandoz s.r.o., 1211691 S’fazenlv limit specifikace
16.7.2024 | 0132166 | SANDOZ 40MG | Praha, Ceska 1211692 . z “T"_”E, .| vparametru I.
z
CPS DUR 28 | republika 1300962 ravornicye obsah Iégivé
zafizeni
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandoz s.r.o., SF?ZE:'V limit specifikace
16.7.2024 | 0132156 | SANDOZ, 18MG Praha, Ceska 1310616 , dr:\fotor:'idf . |V parametru Il
CPS DUR 28 | republika ety obsah Iégivé
zafizeni
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Sandoz s.r.0., stazent limit specifikace
16.7.2024 0132176 | SANDOZ, 80MG Praha, Ceska 1401136 Zdr::c::r:’i::,ch v parametru I,
CPSDUR 28 | republika zaFizeniy obsah |écivé

latky
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Datum 0|I:>atren|
v s x . , . T v - ¢ ti o v,
zverejneni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie spolecnos '{ Diivod Trida
v Rozhodnuti
opatreni ¢
SUKL
Vysledek mimo
Stazeni . i
G.L.Pharma - ; limit specifikace
19.7.2024 | 0221806 | ATOFAB 1OMG |\ H Lannach, E01568 z urovne v parametru I,
CPSDUR301I zdravotnickych e
Rakousko e obsah |écivé
zafizeni
latky
Vysledek mimo
Stazeni . i
GL.Pharma - g limit specifikace
19.7.2024 0221818 ATOFAB, 18MG GmbH, Lannach, E01572 z urO\{ne, v parametru Il.
CPSDUR301I zdravotnickych e
Rakousko Y obsah |écivé
zafizeni
latky
Vysledek mimo
Stazeni . i
G.L.Pharma - g limit specifikace
19.7.2024 | 0221830 | ATOFAB 25MG 1 o L |annach, G03070 zurovne v parametru I,
CPSDUR 301 zdravotnickych o
Rakousko Y obsah |écivé
zafizeni
latky
Vysledek mimo
Stazeni . i
G.L.Pharma E01583 - g limit specifikace
19.7.2024 0221842 ATOFAB, 40MG GmbH, Lannach, E05932 z urov.ne' v parametru Il.
CPSDUR 301 zdravotnickych e
Rakousko F09927 - obsah lécivé
zafizeni
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmark Stazeni limit specifikace
GLENMARK Pharmaceuticals z Urovné
22.7.2024 ! 1307008 v parametru Il
0223694 | 10MG CPSDUR |  s.r.o., Praha, zdravotnickych ;’ e
281 Ceska republika zafizeni obsah lecive
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmark Stazeni limit specifikace
22.7.2024 0223697 GLENMARK, Pharmaceuticals 1109099 z urO\{ne' v parametru I
18MG CPS DUR s.r.o., Praha, zdravotnickych bsah légive
281 Ceska republika zafizeni obsah lecive
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmark Stazeni limit specifikace
i 1201091 ] &
22.7.2024 0223700 GLENMARK, Pharmaceuticals z urO\{ne, v parametru I
25MG CPS DUR s.r.o., Praha, 1308809 zdravotnickych bsah l&give
281 Ceska republika zafizeni obsah lecive
latky
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmark Stazeni limit specifikace
22.7.2024 0223703 GLENMARK, Pharmaceuticals 1211317 z urO\{ne, v parametru I
40MG CPS DUR s.r.o., Praha, zdravotnickych bsah légive
281 Ceska republika zafizeni obsah lecive

latky

3/13




e, SUKL

STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
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Datum Opatreni
zvefejnéni Kéd SUKL | Lé&ivy pripravek Spoleénost Sarze spolecnostl{ Divod Tfida
opatfeni Rozh9dnutl
SUKL
Vysledek mimo
ATOMOXETIN Glenmarl.< Stayeni z trovnd | limit specifikace
22.7.2024 | 0223706 | f&szAS\RDKOR Pharmac;“tr:ca's 1211731 zdravotnickych | v parametru I.
281 c:srk:reprjbﬁka zafizeni obsah lécivé
latky
TEMOZOLOMIDE Glenmark Pozastaven orovEFent mosné
GLENMARK, Pharmaceuticals o rovereni mozné
26.7.2024 | 0183522 100MG CPS _s.r.0, Praha, cM1303¢ d;s\f;':;jcee zévady v jakosti
DUR 5 Ceska republika
UmozZnéni
ROBITUSSIN ,:is_‘t”bufz'v ,
vydeje, uvadeéni
P NASUEHY | Republicsro do obehu nebo | Nesoulad texy
8.7.2024 0249242 DRAZDIVY KAZEL Praha. Cesks ’ 24007A4 pouzivani pfi s registracni 1.
7 5MG/SML SIR republika poskytovani dokumentaci
100ML zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Opella deejev, uvadéni Uvedeni
0.7 2024 PSSENTALE, | yealthcare Czech | 4KLK44DH | A0OBENUNO | chypnghokodu |
o 0275559 300M69%PS DUR 5 s.r.?., Praha, 4KLK45D) F;)(;zzktll;rvé:? SUKL na vné&j$im ’
Ceska republika ~dravotnich obalu
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADAMET, Arzn:rnfi?tAel AG 41097 do ob&hu nebo NESOU!ad t?Xfﬁ
12.7.2024 0019580 1000MG TBL Bad Vilbel ! 41098 pouzivani pfi s registracni M.
FLM 1201 Némeckol poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lIécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADAMET, Arzn:m[t)tAel AG 40605 do obé&hu nebo NeSOU!ad t?Xfﬁ
12.7.2024 0019577 1000MG TBL Bad Vilbel ’ 40696 pouzivani pfi s registracni 1.
FLM 60 | Némecko’ poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatfeni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

15.7.2024

0210976

KANUMA,
2MG/ML INF
CNC SOL 1X10ML

Alexion Europe
SAS, Levallois-
Perret, Francie

1003732

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

16.7.2024

0016600

UNASYN,
0,5G/1G INJ/INF
PLVSOL1

Pfizer, spol.
sr.o0., Praha,
Ceska republika

FW468518
HD349401

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lécivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

19.7.2024

0125444

ORFIRIL, 600MG
TBLENT 50 1l

Desitin
Arzneimittel
GmbH,
Hamburg,
Némecko

23004149AA

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

19.7.2024

0198667

ORFIRIL LONG,
300MG CPS PRO
501

Desitin
Arzneimittel
GmbH,
Hamburg,
Némecko

0024001952

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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100 41 Praha 10
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

19.7.2024

0198664

ORFIRIL LONG,
150MG CPS PRO
501

Desitin
Arzneimittel
GmbH,
Hamburg,
Némecko

0024001693

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

26.7.2024

0027627

SIMULECT,
20MG INJ/INF
PSO LQF
1+1X5ML AMP

Novartis
Europharm
Limited, Dublin,
Irsko

P1454

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

Nekompletnost
baleni [éCivého
pfipravku

30.7.2024

0013307

LEUCO-SCINT,
0,18MG RAD KIT
3+3+3

Medi-
Radiopharma
Kft., Erd,
Madarsko

LC-240201-C

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

Nekompletnost
baleni lécivého
pfipravku

31.7.2024

0093469

URCYSTON
PLANTA, SPC 20|

LERQS, s.r.0.,
Praha, Ceska
republika

248833

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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STATNI USTAV
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Srobérova 48
100 41 Praha 10
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spoleénost Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

31.7.2024

0043959

STOMARAN, SPC
2011

LERQOS, s.r.o0.,
Praha, Ceska

republika

248838

Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

31.7.2024

0059490

LIST SENNY, SPC
1X40G I

LERQOS, s.r.o0.,
Praha, Ceska

republika

248800

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

31.7.2024

0056351

PULMORAN, SPC
201

LERQS, s.r.0.,
Praha, Ceska

republika

248799

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

31.7.2024

0043957

TORMENTAN,
SPC 201

LERQS, s.r.0.,
Praha, Ceska
republika

248801

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

Vysvétlivky: Klasifikace pripad( 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 IéCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Ill — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych davod( (ani nemusi
byt poZadovano ptislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum i . .
.. Kéd L&EiwY ofi c Spolenost Sar3 spoleénosti/ Divod
zverejnéni P olecnos arie tvo
jv , SUKL ecivy priprave P Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
ImunomedicA, 03000123 Staseni a¥
a.s., Usti nad 04000123 v & Zkraceni dob
31.7.2024 | 0087299 IMUNOR, 10MG ' had z urov.ne’ « Y
PORLYO 4 Labem, Ceska 05000123 | zdravotnickych | pouzitelnosti
republika 06000223 zafizeni

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Kanuma, 2mg/ml inf. cnc. sol. 1x10ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Alexion Europe SAS, Francie, informuje provozovatele o zjiSténych
rozdilech v ptibalovém letaku IécCivého pripravku Kanuma, 2mg/ml inf. cnc. sol. 1x10ml, SarZe ¢. 1003732
s datem spottfeby 09/2025 oproti nejnovéjsimu, schvalenému textu pfibalové informace. Tato zdvada v jakosti
nepredstavuje ohrozeni zdravi nebo Zivota osob. Vice na: Informacdni dopis Kanuma, 2mg/ml inf. cnc. sol.

1x10ml, Statni ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

Orfiril Long, 150mg cps. pro. 50 Il a 300mg cps. pro. 50 Il a Orfiril, 600mg tbl. ent. 50 II

Zastupce drZitele rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Desitin Arzneimittel GmbH, Hamburg, Némecko,
informuje provozovatele o zavadé v jakosti |éCivych pfipravkd Orfiril Long, 150mg cps. pro. 50 Il a 300mg cps.
pro. 50 Il a Orfiril, 600mg tbl. ent. 50 Il. V pfibalové informaci vlozené do baleni uvedenych Sarzi Iécivych
pripravkd neni implementovano upozornéni pro pacienty: DileZitd rada pro muZe — Potencidlni rizika spojend
s uzivanim valprodtu béhem 3 mésicl pred pocetim ditéte. Vice na: Informacni dopis - Orfiril Long, 150mg

cps.pro. 50 Il a 300mg cps.pro. 50 1l a Orfiril, 600mg tbl.ent. 50 I, Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)
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https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-kanuma-2mg-ml-inf-cnc-sol-1x10ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-kanuma-2mg-ml-inf-cnc-sol-1x10ml
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-orfiril-long-150mg-cps-pro-50-ii-a-300mg
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-orfiril-long-150mg-cps-pro-50-ii-a-300mg

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Simulect, 20mg inj./inf. pso. Iqf. 1+1x5ml amp.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spoleCnost Novartis s.r.o. informuje provozovatele o zavadé v jakosti
lé¢ivého pripravku Simulect, 20mg inj./inf. pso. Igf. 1+1x5ml amp. Baleni uvedené Sarie neobsahuje
rozpoustédlo — vodu pro injekci (WFI). Vice na: Informacni dopis Simulect, 20mg inj./inf. pso. Igf. 1+1x5mlamp.,

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (sukl.cz)

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis — Ocaliva (acidum obeticholicum): doporuceni k zruseni registrace v Evropské unii z davodu
nepotvrzeného klinického pfinosu

Advanz Pharma ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv a Evropskou agenturou pro lécivé
pripravky by Vas rad informoval o doporuceni k zruseni registrace v Evropské unii z divodu nepotvrzeného
klinického pfinosu. Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-

ocaliva-1

Mysimba (naltrexon/bupropion) - riziko pfi spoleéném podavani s opioidy

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv informuje, Ze poutZiti opioidnich 1éka s 1é¢ivym pripravkem Mysimba
(naltrexon/bupropion) maze vést k vaznym nezddoucim Gcinkm. Podrobnéjsi informace naleznete zde:
https://www.sukl.cz/mysimba-riziko-pri-spolecnem-podavani-s-opioidy

9/13


https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-simulect-20mg-inj-inf-pso-lqf-1-1x5ml-amp-3
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-simulect-20mg-inj-inf-pso-lqf-1-1x5ml-amp-3
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-ocaliva-1
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-ocaliva-1
https://www.sukl.cz/mysimba-riziko-pri-spolecnem-podavani-s-opioidy

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Thajska regulacni autorita

Z dGivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah ehtylenglykolu) se stahuje vice 1écivych pripravki
vyrobce Seven Stars Pharmaceutical Co., Ltd., Thajsko. LécCivé pripravky od uvedeného vyrobce
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani vramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regulacni autorita

Z dlivodu zdvady v jakosti (riziko pfritomnosti vétsich tablet) se stahuje |éCivy pfipravek JAMP
Digoxin, 0,0625 mg, tbl. 100, Sarze EG23DGX001. Lécivy ptipravek od uvedeného vyrobce neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

3. Brazilska regulacni autorita

Z dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich Castic v lahvi¢ce) se stahuje lécivy pripravek
Linezolida, 2mg/ml, sol., $arie 23010297. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v lahvickach) se stahuje léCivy pfipravek
Pantocal, 40g, lyo. plv., $arze 858179. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje l1éCivy
pripravek Potassium Chloride, Extended-Release Capsules (750 mg, 10 mEq, 100 cps. a 500 cps.,
viechny Sarze vyrobené v roce 2022 a 2023. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Mexicka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko vyskytu castic v lahvickdch) se stahuje lécCivy pripravek
Dobutamina, 250mg/5ml, inj. sol. 1, vS§echny $arZe. LéCivy pfipravek od uvedeného vyrobce neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

e Z dlvodu zavady v jakosti (riziko vyskytu nezadoucich ucinkd) se stahuje IéCivy pFipravek L-ASPAL-

P™ 10000 UI, inj. sol., $arie 22JLAO1. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Belgicka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Gc¢inné latky) se
stahuje IéCivy pripravek 20% Dextrose Injection 500 ml, inj./inf. sol., vice Sarzi. LéCivy prFipravek
neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJiCi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Norska regulacni autorita

e Norska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce EVEREST ORGANICS LIMITED, Aroor
Village, Sangareddy District, Sadasivpet, 502291, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lé&ivych pripravkl registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribucniho Fetézce

. - Charakter < .
Nazev ptipravku Sarze

- Pozndamka
pFipravku

Vyddavajici autorita

Mexicka regulaéni Vice informaci

Saizen® 12 mg/1,5ml Padélek AU029639 .
autorita zde
. Ba054637 Mexicka regulacni Vice informaci
® .
Saizen® 20 mg (8mg/ml) Padélek BAOS4637 autorita 2de
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. - Charakt o (., . ‘
Nazev pripravku v,a raxter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
. N Némecka regulaéni | Vice informaci
Aspirin Protect, 100mg tbl. ent. 28 Padélek BT17US3 .
autorita zde
. N A913777K Mexicka regulaéni Vice informaci
Cialis 20mg Padélek A915110M autorita 2de
. N M16806 Mexicka regulaéni Vice informaci
Eutirox 100mcg Padélek M31772 autorita 2de
. . N 709012 Némecka regulacni | Vice informaci
Xeomin, 100SU inj./inf. sol. Padélek (bulk: 63242) autorita 2de
JS7A925
MG5B070
Ozembpic. ini. sol. pe Padélek MP58060 Thajska regulaéni Vice informaci
PIC, Inj. 501 pep. MP58058 autorita zde
MP4B060
HP5C989
Mexicka laéni Vice inf ,
Sostenon, 250mg/ml inj. sol. Padélek C20070 exicka regu acni ce intormact
autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich p¥ipravki
i . Charakter _— L . 3
Nazev pripravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Zeus Plus Epimedium l\'l(va.re'glsvtlrovany TR-33-T100122 BFAM VyskY.tvvvCR
Plus |éCivy pFipravek nezjistén
Microcrystalline l\llsre'gls:c’rovany XPST211208 BFArM Vyskth vvCR
cellulose |éCivy pFipravek nezjistén
Oxymorphone . .
Vysk R
hydrochloride tablets Padélek H20330826 Finnish Medicines Agency ys ytv VVC
. nezjistén
40 mg Aurobindo
Zerofit Gold Series Neregistrovany 072023 BfArM Vyskyt v CR
|éCivy pripravek nezjistén
SIeekFlt. Detox Cayi I\’ltve're’g|svt’rovany 012027 Swissmedic Vysk\'/'tv vvCR
Limon |éCivy pripravek nezjistén
F A f .
Double Up Pills and Neregistrovany ed.e.ra gency for Vyskyt v CR
Weight Gain Pills l6&ivY piforavek neuvedeno Medicines and Health neziictén
g y prip Products (FAMHP) Belgie )
C O nel . , Spanish Agency for , .
Max Fly Miel d Afrique, l\ll?.relgls:c,rovany neuvedeno Medicines and Medical VySkYtVVVCR
Royal Honey VIP |éCivy pFipravek Devices nezjistén
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-aspirin-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-cialis-a-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-cialis-a-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-xeomin-100su
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ozempic-7
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sostenon
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. - Charakt < C e . .
Nazev pripravku v,a raxcer Sarze Vydavajici autorita Poznamka
ptipravku
Sidra — Maximum Powe . , Spanish Agency for . .
N t . . Vyskyt v CR
Jaguar Power and Royal ’tve're,g|swrovany neuvedeno Medicines and Medical ys \./.vvv
|éCivy pfipravek . nezjistén
Honey Plus Devices
French National Agency for , +
TANGANIL Padélek 3GBUF medicines and heath Vyskyt v CR
nezjistén
product safety
Neregi y Vyskyt v CR
Royal Honey lf:.relgls:c,rovany 210105 BfArM ys \./.tvvvc
|éCivy pFipravek nezjistén
Gold‘ Q7 Chocolate I\II?'re,gls:c'rovany neuvedeno BFAIM Vysk\'/‘tv vvCR
Special For Women |é¢ivy pripravek nezjistén
SEMAGLU.TIDE vial Y SGGGH Criminal Intelligence Vyskyt v CR
Pre-filled Padélek 296579 Service Austria nezjistén
SEMAGLUTIDE pen J
Pro Intense l\’ltve're’glsvtlrovany 1471020 BfArMm VyskY'tvaCR
|éCivy pripravek nezjistén
Eplmeijumlu Bitkisel l\’hiz.relg|svtlrovany PSN 002 BfArM VyskY.tvvvCR
Karisimil Macun |éCivy pripravek nezjistén
Pascorbin 7.5 g Padélek 1148 BfArM Vyskyt v CR
nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupkyné reditelky Sekce dozoru
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