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

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

Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Datum
5.5.2023

Vyfizuje/linka
Krejéova/363

Spisova zn.
sukls96978/2023

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

pracovniky a provozovatele — duben 2023

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum v .
amm - K6d SOKL | Laivw ot ) Soolet Sars spoleénosti/ Divod THid
zverejneni (o] uvo riada
Jv " écivy priprave polecnost arze Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
VECTIBIX A E Stazeni
’ mgen turope 7 Urovné Riziko netésnosti
4.4.2023 0029248 20MG/ML INF BV, Breda, 1151572A dravotnickich imarniho obal
CNC SOL 1X5ML Nizozemi zdravornickych | primarnino oball
zarizeni
Stazeni
SORAFENIB Mylan Ireland , lrovnd Riziko kif3ové
14.4.2023 0252219 | MYLAN, 200MG | Limited, Dublin, E0290E dravotnickvch contaminace Il.
TBL FLM 112 Irsko yrnicky
zarizeni
Vysledek mimo
o limit specifikace
ORCAL NEO, SANDOZSs.r.0., Stazeni v jednom
25.4.2023 0162908 | 5MG TBLNOB Praha, Cesk MR2634 zurovne . I,
. zdravotnickych z parametr(
100 | republika v p
zarizeni mikrobialniho
znecisténi
Légiva latka 21003347000 o Vysledek mimo
ATROPINE Caesar & Loretz | 21003347001 Stazeni limit specifikace
27.4.2023 - SULPHATE, GmbH (Caelo), | 21003347002 | z “rtc"’,“lf, .| vparametry I,
. zdravotnickyc
100G, 25G, 5G, Némecko 21003347003 IMEEY neznémé
zarizeni
16 21003347004 nedistoty

1/18




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

3.4.2023

0265583

MULTI-
SANOSTOL, SIR
1X300G

Orifarm
Healthcare A/S,
Odense S,
Dansko

103009
103017

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

Uvedeni
chybného kédu
SUKL na vnéjsim

obalu

3.4.2023

0248155

LERCANIDIPINE
MEDREG, 10MG
TBL FLM 30

MEDREG s.r.o.,
Praha 1 — Nové
Mésto, Ceska

republika

B3623

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

Cast $arie nemad
na blistru pred
variabilnimi udaji
predtisténé

prefixy Lot a EXP

5.4.2023

0125314

TIAPRIDAL,
138MG/ML POR
SOL 30ML

sanofi-aventis,

s.r.o., Praha 6 —

Vokovice, Ceska
republika

155

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

11.4.2023

0057396

ACC LONG,
600MG TBL EFF
20

Hexal AG,
Holzkirchen,
Némecko

MD2527
MD2528
MD2529
MD2530
MD2531
MD2532

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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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 e . _ spoleénosti/ . .
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. Rozhodnuti
opatreni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
ZYVOXID 2 vydeje, uvadéni
MG/ML INFUZNI Pfizer, spol. do obéhu nebo Nesoulad text(
22MAR-U09 s .
13.4.2023 0003708 ROZTOK, s.r.o., Praha, 21JUN-US4 pouzivani pfi s registracni .
2MG/ML INF SOL | Ceska republika poskytovani dokumentaci
10X300ML | zdravotnich
sluzeb |écivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Uvedeni
STADA . i
BUPRENORFIN o do obéhu nebo chybného
Arzneimittel AG, o . L.
27.4.2023 0251674 STADA, 5MCG/H Bad Vilbel 223621 pouzivani pfi registracniho .
ada Vvilobel, (. v vy
TDREMP 4 . poskytovani ¢isla na vnéjsim
Némecko i L.
zdravotnich a vnitfnim obalu
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni Uvedeni
BUPRENORFIN STADA ! j
o do obéhu nebo chybného
STADA, Arzneimittel AG, o . ..
27.4.2023 0251680 . 223622 pouzivani pfi registracniho M.
20MCG/H TDR Bad Vilbel, (. ” o
. poskytovani ¢isla na vnéjsim
EMP 4 Némecko , sy,
zdravotnich a vnitinim obalu
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, .
Lo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) .
. . SUKL na vnéjsim
PARAMAX Vitabalans OY, do obéhu nebo
. . 1452003 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0184092 RAPID, 1G TBL Hameenlinna, pouzivani pfi . Il.
. 1351004 o textu
NOB 5 Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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
Umoznéni
distribuce, L.
L . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni SUKL ol
na vnéjsim
PARAMAX Vitabalans QY, do obéhu nebo )
RAPID, 1G TBL . 3 1451001 . obalu a nesoulad
28.4.2023 0201323 ’ Hameenlinna, pouzivani pfi ) .
NOB 15 . 1351005 ., textu
Finsko poskytovani L,
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
L ... . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .o
. 1489001 . SUKL na vnéjsim
PARAMAX Vitabalans OY, do obéhu nebo
. . 1487002 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0013622 RAPID, 500MG Hameenlinna, pouzivani pfi . .
. 1471001 L, textu
TBL NOB 30 Finsko poskytovani . L
1468002 i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
oo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
. . SUKL na vnéjsim
PARAMAX Vitabalans OY, do obéhu nebo
. . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0134599 RAPID, 250MG Hameenlinna, 1363004 pouzivani pfi textd .
extl
TBL NOB 10 Finsko poskytovani .
i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umozneéni
distribuce, o
Lo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni SUKL .
na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo )
DICUNO, 25MG . . 1058101 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0157989 Hameenlinna, pouzivani pfi . Il.
TBL FLM 30 . 1051002 L, textQ
Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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
Umoznéni
distribuce, L.
L . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) ol
. . SUKL na vnejsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
CETIXIN, 10MG . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0158247 Hameenlinna, 1080105 pouzivani pfi ) .
TBL FLM 30 . L. textua
Finsko poskytovani L,
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce, L,
Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .o
. . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
CETIXIN, 10MG . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0158244 Hameenlinna, 1079104 pouzivani pfi . .
TBL FLM 10 . L, textu
Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, L
1337001 oo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
. 1336001 . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
IBUMAX, 400MG . . 1250101 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0057608 Hameenlinna, pouzivani pfi . .
TBL FLM 100 ) 1244101 ., textl
Finsko poskytovani .
1177001 i s registracni
zdravotnich ,
1176001 . . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umozneéni
distribuce, o
Lo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni SUKL .
na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo )
IBUMAX, 400MG . . 1235001 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0057607 Hameenlinna, pouzivani pfi . Il.
TBL FLM 30 . 1190001 L, textQ
Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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
Umoznéni
distribuce, -
- . . .| Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni . ‘v
Vitabal oy do obsh b SUKL na vnejsim
itabalans OY, 0 obéhu nebo
IBUMAX, 400MG . . .. . . .. | obaluanesoulad
28.4.2023 0057606 TBL FLM 10 Hameenlinna, 1376001 pouzivani pfi texte .
extu
Finsko poskytovani L,
i s registracni
zdravotnich i
. e dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .o
Vitabal oY do obsh b SUKL na vnéjsim
itabalans OY, o obéhu nebo
28.4.2023 0100296 IBUMAX, 200MG Ha i 1526906 o obalu a nesoulad "
A, ameenlinna, ouzivani pfi . .
TBLFLM 3011 ) 1202910 P P textd
Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
oo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
. . SUKL na vnéjsim
PARAMAX Vitabalans OY, do obéhu nebo
.. . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0134602 RAPID, 1G TBL Hameenlinna, 1445001 pouzivani pfi textd M.
extl
NOB 100 Finsko poskytovani .
i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
Lo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) .
. . SUKL na vnéjsim
PARAMAX Vitabalans OY, do obéhu nebo
. . 1448001 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0134601 RAPID, 1G TBL Hameenlinna, pouzivani pfi . Il.
. 1354001 o textu
NOB 30 Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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 . .
N 1 ert P Y _ spolecnosti/ . "
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
L . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadeni SUKL na vnéj$im
PARAMAX Vitabalans QY, do obéhu nebo )
RAPID, 500MG . 3 . obalu a nesoulad
28.4.2023 0013623 ’ Hameenlinna, 1469001 pouzivani pfi texte .
extu
TBL NOB 100 Finsko poskytovani L,
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadeni SUKL na vnéj$im
TRAMADOL Vitabalans OY, do obéhu nebo !
VITABALANS . . . . obalu a nesoulad
28.4.2023 0182618 ’ Hameenlinna, 1064904 pouzivani pfi texte .
extu
SOMG TBL NB 30 Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
oo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
METFORMIN . . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0181234 Hameenlinna, 1157901 pouzivani pfi . M.
1000MG TBL ) ., textl
Finsko poskytovani .
FLM 30 i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, .
L , . , | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .
METFORMIN . . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
VITABALANS, . . 1257805 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0181233 Hameenlinna, pouzivani pfi . Il.
500MG TBL FLM . 1257803 L, textQ
Finsko poskytovani . L
100 i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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 . .
N 1 ert P Y _ spolecnosti/ . "
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. . Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
‘dei <deni Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) s
METFORMIN Vitabal oy dy Jb“h b SUKL na vnejsim
itabalans OY, 0 obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0200542 500MG TBL FLM Hameenlinna, 1349903 pouzivani pfi texte .
extu
60 Finsko poskytovani L,
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
dei < dani Neuvedeni kodu
vydeje, uvadéni ) s
METFORMIN Vitabal oY dy Jb“h b SUKL na vnéjsim
itabalans OY, 0 obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0181232 500MG TBL FLM Hameenlinna, 1217003 pouzivani pfi texte .
extu
30 Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
oo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
ZOLPIDEM . . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, 1492001 do obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0165280 Hameenlinna, 1221002 pouzivani pfi . M.
10MG TBL FLM ) ., textl
Finsko 1221001 poskytovani .
100 i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, .
L , . , | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .
ZOLPIDEM . . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
VITABALANS, . . 1493001 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0165278 Hameenlinna, pouzivani pfi . Il.
10MG TBL FLM . 1220003 L, textQ
Finsko poskytovani . L
30 i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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

Opatreni
Datum . )
. L e . _ spoleénosti/ . .
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. . Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, -
‘dei <deni Neuvedeni kodu
vydeje, uvadéni . .
ZOLPIDEM Vitabal oy dy Jb“h b SUKL na vnejsim
itabalans OY, 0 obéhu nebo
VITABALANS, . . v. . . .. | obaluanesoulad
28.4.2023 0165277 10MG TBL FLM Hameenlinna, 1220002 pouzivani pfi texte .
extu
20 Finsko poskytovani L,
i s registracni
zdravotnich i
. e dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
dei < dani Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni . _
o Vitabalans OY 1493004 dy :o“h bo | oKL navejsim
itabalans OY, o obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0165276 10MG TBL FLM Hameenlinna, 1220004 pouzivani pfi texte .
extu
10 Finsko 1044002 poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
oo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni SUKL s
na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo !
DICUNO, 50MG . . 1473803 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0157992 Hameenlinna, pouzivani pfi . .
TBL FLM 30 ) 1316001 ., textl
Finsko poskytovani .
i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, .
Lo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) .
CELIPROLOL . . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0153502 Hameenlinna, 1068001 pouzivani pfi . Il.
200MG TBL FLM . L, textQ
Finsko poskytovani . L
100 i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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 . .
N 1 ert P Y _ spolecnosti/ . "
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
dei < dani Neuvedeni kodu
vydeje, uvadéni ) s
CELIPROLOL Vitabal oy dy Jb“h b SUKL na vnejsim
itabalans OY, 0 obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0153500 200MG TBL FLM Hameenlinna, 1113101 pouzivani pfi texte .
extu
30 Finsko poskytovani L,
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
dei < dani Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) s
ENALAPRIL Vitabal oY dy Jb“h b SUKL na vnéjsim
itabalans OY, o obéhu nebo
28.4.2023 0169879 VITABALANS, Ha i 1383005 o obalu a nesoulad "
A, ameenlinna, ouzivani pfi . .
20MG TBL NOB _ 1381004 P P textd
100 Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
oo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni . i~
ENALAPRIL . . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
VITABALANS, . . 1383006 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0169881 Hameenlinna, pouzivani pfi . .
20MG TBL NOB ) 1383003 ., textd
Finsko poskytovani .
30 i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
Lo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) .
ENALAPRIL . . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
VITABALANS, . . 1379005 o obalu a nesoulad
28.4.2023 0169875 Hameenlinna, pouzivani pfi . Il.
10MG TBL NOB . 1295104 L, textQ
Finsko poskytovani . L
100 i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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 e L . . . spoleénosti/ . »
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. . Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
‘dei <deni Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) "
ENALAPRIL Vitabal oy dy Jb“h b SUKL na vnejsim
itabalans OY, 0 obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0169871 10MG TBL NOB Hameenlinna, 1379003 pouzivani pfi texte .
extu
30 Finsko poskytovani L,
i s registracni
zdravotnich i
. e dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
dei < dani Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) s
ENALAPRIL Vitabal oy dy Jb“h b SUKL na vnéjsim
itabalans OY, o obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0169869 5MG TBL NOB Hameenlinna, 1065105 pouzivani pfi texte .
extu
100 Finsko poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich i
v L eve dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Lo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni . i~
. . SUKL na vnéjsim
ENALAPRIL Vitabalans OY, 1377006 do obéhu nebo
. . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0169865 VITABALANS, Hameenlinna, 1377002 pouzivani pfi textd M.
extl
5MG TBL NOB 30 Finsko 1065101 poskytovani .
i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, .
‘dei <deni Neuvedeni kddu
vydeje, uvadéni . "
BISOPROLOL | dy L e | SOKLna vnggsim
itabalans OY, o obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0176368 Hameenlinna, 1539906 pouzivani pfi . Il.
10MG TBL NOB . ., textu
Finsko poskytovani . L
1001 , s registracni
zdravotnich ,
. e dokumentaci
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

Opatreni
Datum . .
L. L. e . . . spoleénosti/ . »
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. . Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce, -
deie. UvAdani Neuvedeni kodu
% , UV i . "
BISOPROLOL Vitabal oy dy Jb“h b SUKL na vnejsim
itabalans OY, o obéhu nebo
28.4.2023 0176364 VITABALAR. Hameenlinna 1542902 ouzivani pfi obalua nesoulad 1
- 10MG TBL NOB _ ' 1123001 P P textd '
301 Finsko poskytovani L,
) s registracni
zdravotnich i
. e dokumentaci
sluzeb léc¢ivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
Wdeie. uvadani Neuvedeni kédu
oorROLOL Vitabalans OY dyo o:oé'h nebo SUKL na vnéjsim
i . u
28.4.2023 0176360 VITABALANS, Ha i 1542002 o obalu a nesoulad "
4. ameenlinna, ouzivani pfi . .
SMG TBL NOB ) 1114002 P P textd
100 Il Finsko poskytovani . L
, s registracni
zdravotnich i
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
dei dani Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) s
BISOPROLOL _ yaee, SUKL na vné&jéim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0176356 Hameenlinna, 1541002 pouzivani pfi . M.
5MG TBL NOB ) ., textl
Finsko poskytovani .
3011 , s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
Lo . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) .
AMLODIPIN . . SUKL na vnéjsim
Vitabalans OY, do obéhu nebo
VITABALANS, . . o obalu a nesoulad
28.4.2023 0160687 Hameenlinna, 1242007 pouzivani pfi . Il.
10MG TBL NOB ) L, text(
Finsko poskytovani . L
100 i s registracni
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku

dokumentaci
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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

Opatreni
Datum . .
L. L. e . . . spoleénosti/ . »
zverejnéni Koéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Diavod Trida
. . Rozhodnuti
opatieni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, S
dei < dani Neuvedeni kodu
vydeje, uvadéni . "
AMLODIPIN Vitabal oy dy Jb“h b SUKL na vnejsim
itabalans OY, o obéhu nebo
28.4.2003 . VITABALANS, H i 1441002 o obalu a nesoulad "
4. ameenlinna, ouzivani pfi . .
5MG TBL NOB _ 1123907 P P textd
100 Finsko poskytovani L,
) s registracni
zdravotnich i
. e dokumentaci
sluzeb |écivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadeni SUKL na vnéj$im
AMLODIPIN Vitabalans OY, do obéhu nebo !
VITABALANS . . 1278806 . . obalu a nesoulad
28.4.2023 0160682 ’ Hameenlinna, 1124906 pouzivani pfi texte .
extl
5MG TBL NOB 30 Finsko poskytovani . L
, s registracni
zdravotnich i
. e dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku

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 léCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Il — Zavady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovani z jinych divodd (ani nemusi
byt poZzadovano prislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.
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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

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Xalacom, 0,05mg/ml+5mg/ml oph. gtt. sol. 3x2,5ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Upjohn EESV, Capelle aan den lssel, Nizozemsko, informuje
provozovatele o vyskytu dvou ¢isel $arzi na sekundarnim obalu lé¢ivého pfipravku Xalacom, 0,05mg/ml+5mg/ml
oph. gtt. sol. 3x2,5ml. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xalacom-0-05mg-ml-5mg-ml-oph-
gtt-sol-3x2

Xalatan, 0,05mg/ml oph. gtt. sol. 3x2,5ml

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Upjohn EESV, Capelle aan den llssel, Nizozemsko, informuje
provozovatele o vyskytu dvou ¢isel $arzi na sekundarnim obalu lé¢ivého ptipravku Xalatan, 0,05mg/ml oph. gtt.
sol. 3x2,5ml. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xalatan-0-05mg-ml-oph-gtt-sol-3x2-5mi

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

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis s.r.0., Praha, Ceskd republika, informuje
provozovatele o zavadé v jakosti [éCivého pripravku Simulect v ¢asti rozpoustédla — vody pro injekci, ktera nema
byt pouzita k rozpusténi lyofilizovaného prasku lécivého ptipravku Simulect, 20mg inj./inf. pso. Igf. 1+1x5ml
amp. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-simulect-20mg-inj-inf-pso-lgf-1-1x5ml-amp

DALSI INFORMACE SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e ZdUvodu zavady v jakosti (vada vicka) se stahuje IéCivy pfipravek Optiglobin 10mg/ml, inf. sol.,
$arze 22K02H475A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Polska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje [éCivy
pfipravek Sirdalud MR, 6mg cps. dur. mrl., Sarze KDF58, KDH58, KDU94, KAX53, KY396. LécCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.
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https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xalacom-0-05mg-ml-5mg-ml-oph-gtt-sol-3x2
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xalacom-0-05mg-ml-5mg-ml-oph-gtt-sol-3x2
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xalatan-0-05mg-ml-oph-gtt-sol-3x2-5mi
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-simulect-20mg-inj-inf-pso-lqf-1-1x5ml-amp

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

3. Malajsijska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (netésnost primarniho obalu) se stahuje IéCivy pripravek Zyrtec-D,
5mg/120mg tbl., SarZe 321907. Lé¢ivy pripravek neniv CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje [éCivy
pfipravek Azukon MR Tablet 30mg, 3arze BU79G004. Lécivy pripravek neni v CR registrovén

a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Jihoafricka regulacni autorita

e Z dlvodu zavady v jakosti (zvyseny vyskyt nezadoucich ucinkd) se stahuji léCivé pFipravky Pholtex
Junior, 5mg sir., Pholtex Forte, 15mg sir. a Pholtex Plus, 5mg sir., vSechny Sarze. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly do CR dovezeny, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

5. Americka regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace nesterilniho |écivého pfipravku) se stahuje
lé¢ivy pripravek Atovaquone, 750mg/5ml sus. orm., Sarie E220182. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

6. Thajska regulacni autorita

e 7 dlvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily na primarnim obalu) se stahuje léCivy pripravek
Dasatinib Sandoz, 70mg tbl.flm. 60, 3arze 100686. Lécivy pfipravek je v CR registrovén, aviak
nikdy nebyl obchodovan. Lécivy ptipravek nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

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

e, SUKL

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

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

Nazev ptipravku C'\,‘,a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
645464
687746
677753
701002
701004
701006 Brazilska regulacni Vice informaci
Durateston Padélek 701007 autorifau Jde
701009 -
701010
701011
701012
717288
19012
Ambien, 10mg tbl. 30 Padélek KL35699 Mexickd regulacni | Vice informaci
autorita zde
Rituximab, 500mg/50ml Padélek 8306190209 | Mexickd regulacni | Vice informaci
autorita zde
Manzanilla Sophia, 0,25mg/ml oph. Padélek 4024081 Mexicka rggulacm Vice informaci
gtt. autorita zde
Imunoglobulina G Endovenosa Padélek IDO5G20050 Brazilska rggulacm Vice informaci
autorita zde
Erelzi 50 mg Padélek MK2003 Némecka r?gulacnl Vice informaci
autorita zde
Ozempic, 0,5mg inj. sol. 1x1,5ml+4) |  Padé&lek MP5D600 Chorvatska Vice informaci
regulacni autorita zde
Ozempic, 1Img inj. sol. 1x3ml+4) Padélek MP5A370 Chcirv'atska . Vice informaci
regulacni autorita zde
g/mi, concentra MO6B466E autorita 2de
for infusion
Tylex 750mg Padélek ANOSG7 Mexicka re.gulacm Vice informaci
autorita zde
icka éni Vice informaci
Xgeva 120mg/ml Padélek 3007100 Mexickd regulacni
autorita zde
4022639
Krytantek Ofteno Padélek 4023612 Mexickd regulaéni | Vice informaci
20mg/5mg/2mg/ml 4023759 autorita zde
4021875
icka éni Vice informaci
Trazidex Ofteno 3mg/1mg/ml Padélek 4022084 Mexick re.gulacm
autorita zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-ambien
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-ambien
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-ambien
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-6
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-erelzi-50-mg
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-podezreni-na-padelani-leciveho-pripravku-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-podezreni-na-padelani-leciveho-pripravku-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-defitelio-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tylex-xgeva
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tylex-xgeva
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tylex-xgeva
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tylex-xgeva

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

Nazev ptipravku Ct‘,a rakter Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
4020665 Mexicka regulacni Vice informaci
GAAP Ofteno 0,05mg/ml Padélek 4020108 autorifa Jde
4022084 -
B6017B018
. H1037B02 Mexicka regulacni Vice informaci
Mabthera 500mg/50ml| Padélek H1067B18 autorita 2de
H1067B12
icka éni Vice informaci
Janumet 50mg/850mg Padélek W003051 Mexicka re.gulacm
autorita zde
. 5 EEES3542 Mexickd regulaéni | Vice informaci
Opdivo 10mg/100ml Padélek ACCA096 autorita 2de
Testosterone Enanthate Injection . Mexicka regula¢ni | Vice informaci
250 mg/1 ml Padélek 80103 autorita zde
2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki
i . Charakter . . . . i
Nazev pfipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Neregist y Vyskyt v CR
Trex Tea ’tve.relglswrovany neuvedeno BfArM ys Y.vvv
|éCivy pripravek nezjistén
Neregistrovany Vyskyt v CR
Molecule . g ” Y neuvedeno Bfarm ys Y.vvv
|éCivy pripravek nezjistén
Neregistrovany Vyskyt v CR
Blue Bulls Power - g ” Y neuvedeno BfArM ys Y.VVV
|éCivy pripravek nezjistén
i Neregistrovany Y C
Korse Dietary - g ” Y neuvedeno BfArM Vysk\./.tvaCR
Supplement |éCivy pfipravek nezjistén
Ambisome(amphoteri- Turkish Medicines And , .
. . Y . . Vyskyt v CR
cin B) liposome for Padélek GAD269D1 Medical Devices fgyy
L nezjistén
injection Agency
French National
Neregist y A f dici Vyskyt v CR
Trex Cap Itve.relglswrovany neuvedeno gency for medicines ys vav
|éCivy pripravek and heath product nezjistén
safety
. . , Swissmedic, Swiss , Y
Diox Teadetox, Neregistrovany Vyskyt v CR
Nerox Tea Detox |éCivy pripravek neuvedeno Agency for nezjistén
yprip Therapeutic Products )
. . Austrian Federal Offi , .
Em-Teadox, Neregistrovany ustrian re .era ce Vyskyt v CR
Magic-X teadetox |éCivy pripravek neuvedeno for Safety in Health nezjistén
& v prip Care (BASG) )
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tylex-xgeva
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tylex-xgeva
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tylex-xgeva
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-tylex-xgeva
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-testosterone-2

' ‘7 STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
“ SU KL PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
i . Charakter _— L . i
Nazev pfipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Testosterone Landesamt fuer soziale , >
" . . Vyskyt v CR
Enanthate 250 mg/1 Padélek 80103 Dienste Schleswig- fvry
. nezjisten
mL Holstein
Spanish Agency for
Mero Macho And Neregistrovany Medicines and Vyskyt v CR
. vy, neuvedeno . . vy
Mero Macho Premium | [éCivy pFipravek Medical Devices nezjistén
(AEMPS)

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
Dne: 05.05.2023 12:06
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