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pracovniky a provozovatele — listopad 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum letnosti/
e v, J . spolecnosti N ..
zverejnéni Kéd SUKL | Légivy pFipravek Spoleénost Sarze P . Diivod Trida
- Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
. Vysledek mimo
Glenmark Stazeni az Lo .
. i . limit specifikace
IKAMETIN, 50MG | Pharmaceuticals z Urovné
4.11.2021 0198867 030419 L v parametru Il.
TBLFLM 3011 s.r.o., Praha 4, zdravotnickych
L, . . rozpadavost
Ceska republika zafizeni
tablet
Stazeni az ..
; . Mozna
DIABETAN, LEROS, s.r.o., 219168 z Urovné .
4.11.2021 0001918 v ] . L, pfitomnost 1.
SPC11V Ceska republika 219457 zdravotnickych . Lo,
o cizorodych ¢astic
zafizeni
Stazeni az .
PREDUCTAL MR, . ) . Pritomnost
Les Laboratoires z urovné i
5.11.2021 0032917 35MG TBL RET . . 335796 L nedeklarované 1.
Servier, Francie zdravotnickych .
60 . necistoty
zafizeni
Stazeni az .
PREDUCTAL MR, . 3 . Pfitomnost
Les Laboratoires 344484 z Urovné )
5.11.2021 0186665 35MG TBL RET . . L nedeklarované Il.
Servier, Francie 344985 zdravotnickych .
180 o necistoty
zafizeni
TEVA Czech Stazeni aZ .
PLEUMOLYSIN, ) ) B Riziko
Industries s.r.o., z urovné . .
18.11.2021 0218696 POR GTT SOL ) 100024302 L netésnosti Il.
Opava-Komarov, zdravotnickych L
1X10ML 1l ., . Y. uzavéru
Ceska republika zafizeni
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Opatieni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze P i Davod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
DALACIN, Pfizer, spol. s r.o. do obéhu nebo Nesoulad textd
4.11.2021 0015222 20MG/G VAG Praha 5, Ceska EL5914 pouzivani pfi s registracni Il
CRM 40G+7APL republika poskytovani dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
. L . . . | Neuvedenikddu
GLUKOZA 10% vydeje, uvadéni ., -
BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
VIAFLO, do obéhu nebo
spol.sr.o., 21H13E8T o obalu a nesoulad
9.11.2021 158805 100MG/ML L, pouzivani pfi . M.
Praha 5, Ceska 21I102E3E L, textld
INF SOL . poskytovani . L
republika i s registracni
20X500ML zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Lo . . . | Neuvedenikédu
o vydeje, uvadéni ) e
HARTMANNUV BAXTER CZECH N SUKL na vnéjsim
do obéhu nebo
ROZTOK VIAFLO, spol.sr.o., . obalu a nesoulad
9.11.2021 13447 ., 21103E3G pouzivani pfi . Il.
INF SOL Praha 5, Ceska o textl
. poskytovani e
20X500ML republika i s registracni
zdravotnich i
. . dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, .
‘dei < deni Neuvedeni kodu
. vydeje, uvadéni ) s
HARTMANNOV | BAXTER CZECH yaele, SUKL na vnéjéim
spol.sr.0 do obéhu nebo
9.11.2021 13452 ROZTOK VIAFLO, 220y 21H12EOK o obalu a nesoulad "
A1, Facls ouzivani pfi .
|NF SOL Pl'aha 5, Ceska p k t ’p ) textl‘]
; oskytovani
10X1000ML republika posKytove s registraéni
zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
pfipravku

dokumentaci
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Opatieni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
L, Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
21H26E1B Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .o
BAXTER CZECH 21102E0L . SUKL na vnéjsim
PLASMALYTE, do obéhu nebo
spol.sr.o., 21103E1C o obalu a nesoulad
9.11.2021 11671 INF SOL ., pouzivani pfi . M.
Praha 5, Ceska 21104E1D L, textd
10X1000ML . poskytovani L,
republika 21110E9M i s registracni
zdravotnich i
21113E9G . o dokumentaci
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
o .. . | Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
PLASMALYTE, 21H17E8N do obéhu nebo
spol.sr.o., o obalu a nesoulad
9.11.2021 11670 INF SOL L, 21108E5C pouzivani pfi . M.
Praha 5, Ceska L, textQ
20X500ML . 21108E6D poskytovani . L.
republika i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
Lo . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadéni ) e
PLASMALYTE BAXTER CZECH N SUKL na vnéjsim
. do obéhu nebo
S GLUKOZOU, spol.sr.o., . obalu a nesoulad
9.11.2021 11693 ., 21G14E3A pouzivani pfi . Il.
5% INF SOL Praha 5, Ceska o textl
. poskytovani .
20X500ML republika i s registracni
zdravotnich i
. L dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
L . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadéni ) .
PLASMALYTE BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
. do obéhu nebo
S GLUKOZOU, spol.sr.o., 21H16EOK o obalu a nesoulad
9.11.2021 11696 v, pouzivani pfi . Il.
5% INF SOL Praha 5, Ceska 21106E0P C textl
. poskytovani . L.
10X1000ML republika i s registracni
zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
pfipravku

dokumentaci
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Opatreni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
., Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
Lo . . . | Neuvedenikddu
o vydeje, uvadéni ) L
RINGERUV BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
do obéhu nebo
13440 ROZTOK VIAFLO, spol.sr.o., 21F21EIN o obalu a nesoulad
9.11.2021 ., pouzivani pfi . M.
INF SOL Praha 5, Ceska 21104E7P L, textd
. poskytovani L,
20X500ML republika i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
o .. . | Neuvedeni kédu
o vydeje, uvadéni ) ol
RINGERUV BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
do obéhu nebo
13441 ROZTOK VIAFLO, spol.sr.o., 21A15E9M o obalu a nesoulad
9.11.2021 L, pouzivani pfi . M.
INF SOL Praha 5, Ceska 21H31E9M L, textld
. poskytovani . L
10X1000ML republika i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
Lo . . . | Neuvedenikédu
, 21C0117 vydeje, uvadéni ) e
CHLORID SODNY BAXTER CZECH N SUKL na vnéjsim
21E1910 do obéhu nebo
187184 BAXTER 0,9%, spol.sr.o., . obalu a nesoulad
9.11.2021 ., 21F2108 pouzivani pfi . Il.
9MG/ML INF SOL Praha 5, Ceska o textl
. 21G2909 poskytovani .
6X2000ML Il republika i s registracni
2111316 zdravotnich i
. L dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
L . . . | Neuvedenikédu
. vydeje, uvadéni ) .
CHLORID SODNY BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
do obéhu nebo
187192 BAXTER 0,9%, spol.sr.o., 20K2510 o obalu a nesoulad
9.11.2021 v, pouzivani pfi . Il.
9MG/ML INF SOL Praha 5, Ceska 21A1415 C textl
. poskytovani . L.
8X1500ML | republika i s registracni
zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
pfipravku

dokumentaci
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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

Opatreni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
., Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
Lo . . . | Neuvedenikddu
. vydeje, uvadéni ) L
CHLORID SODNY BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
21C0113 do obéhu nebo
BAXTER 0,9%, spol.sr.o., o obalu a nesoulad
9.11.2021 187183 ., 21H1711 pouzivani pfi . M.
9MG/MLINFSOL | Praha5, Ceska L, text(
. 2111315 poskytovani L,
8X1500ML Il republika i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
o .. . | Neuvedeni kédu
. vydeje, uvadéni ) ol
CHLORID SODNY BAXTER CZECH 21G1002 . SUKL na vnéjsim
do obéhu nebo
BAXTER 0,9%, spol.sr.o., 21G1003 . obalu a nesoulad
9.11.2021 187195 L, pouzivani pfi . M.
9MG/MLINFSOL | Praha5, Ceska 21H2008 Kvtovan( textl
oskytovani
20X500ML I republika 21H2101 posky i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
Lo . . . | Neuvedenikédu
SODIUM vydeje, uvadéni ) e
BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
CHLORIDE BP do obéhu nebo
spol.sr.o., . obalu a nesoulad
9.11.2021 235772 BAXTER 0,9 %, ., 21F22BD pouzivani pfi . Il.
Praha 5, Ceska o textl
9MG/ML INF SOL ) poskytovani L.
republika i s registracni
10X1000ML zdravotnich i
. L dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
L . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadéni ) .
. SUKL na vnéjsim
Aspen Pharma 201803 do obéhu nebo
GRACIAL, . L o obalu a nesoulad
11.11.2021 186646 Trading Limited, 211797 pouzivani pfi . [l
TBL NOB 3X22 . ., textl
Dublin 24, Irsko 211242 poskytovani . L.
, s registracni
zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
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 lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze P i Davod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .o
. SUKL na vnéjsim
Aspen Pharma do obéhu nebo
OVESTIN, 0,5MG . o G20104 o obalu a nesoulad
11.11.2021 186666 Trading Limited, pouzivani pfi . Il
VAG GLB 15 _ G21021 o text(
Dublin 24, Irsko poskytovani L,
) s registracni
zdravotnich i
v L eve s dokumentaci
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
o .. . | Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
. SUKL na vnéjsim
OVESTIN,1MG/G Aspen Pharma do obéhu nebo
. . o obalu a nesoulad
11.11.2021 186668 VAG CRM Trading Limited, 19N003 pouzivani pfi textd Il.
extl
15G+APL Dublin 24, Irsko poskytovani . .
, s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
Lo . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadeéni SUKL s
na vnéjsim
OVESTIN, MG | oo Pharm 206180 doobéhunebo | J lad
, s Limi o obalu a nesoula
11.11.2021 | 186669 5L NOB 30 Trading Limited, N, pouzivani pi ot I,
; ext(l
Dublin 24, Irsko poskytovani T
, s registracni
zdravotnich i
. . dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, .
. . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .
. SUKL na vnéjsim
ALKERAN, 50MG Aspen Pharma do obéhu nebo
. L o obalu a nesoulad
11.11.2021 192841 INJ/INF PSO LQF | Trading Limited, CG2A pouzivani pri .

1+1X10ML

Dublin 24, Irsko

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

textd
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 lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
L, Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .o
. SUKL na vnéjsim
Aspen Pharma do obéhu nebo
ALKERAN, 2MG . o 011035 o obalu a nesoulad
11.11.2021 192842 Trading Limited, pouzivani pfi . Il
TBL FLM 25 . 16699 L. textu
Dublin 24, Irsko poskytovani L,
) s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lécivého
pfipravku
UmoZnéni
distribuce,
o .. . | Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
. SUKL na vnéjsim
Aspen Pharma do obéhu nebo
LANVIS, 40MG . o 002223 o obalu a nesoulad
11.11.2021 192843 Trading Limited, pouzivani pfi . Il.
TBL NOB 25 . 011044 . textl
Dublin 24, Irsko poskytovani . L
, s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
Lo . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadéni ) e
. SUKL na vnéjsim
Aspen Pharma 015559 do obéhu nebo
LEUKERAN, 2MG . o . obalu a nesoulad
11.11.2021 192844 Trading Limited, 107022 pouzivani pfi . M.
TBL FLM 25 ) . text(
Dublin 24, Irsko 101635 poskytovani .
, s registracni
zdravotnich i
. L dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
L . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadéni ) .
. SUKL na vnéjsim
Aspen Pharma do obéhu nebo
MYLERAN, 2MG . L o obalu a nesoulad
11.11.2021 192845 Trading Limited, 912382 pouzivani pfi [l

TBL FLM 100

Dublin 24, Irsko

poskytovani
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku

textd
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 lecnosti/
. AEIVY B . spolecnosti
zvefejnéni | Kéd SUKL | LéCivy pripravek Spoleénost Sarie P ! Davod Tfida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
L . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadeni SUKL na vnéj$im
EMLA,25MG/G+ | Aspen Pharma XC 7676 do obé&hu nebo !
25MG/G CRM . o o obalu a nesoulad
11.11.2021 225888 Trading Limited, YE 7861 pouzivani pfi textd Il
extl
1X30G Dublin 24, Irsko XK 7888 poskytovani T
) s registracni
zdravotnich i
v L v dokumentaci
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
o .. . | Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni . _—
MARCAINE . SUKL na vnéjsim
Aspen Pharma do obéhu nebo
SPINAL HEAVY, . o F0286-1 o obalu a nesoulad
11.11.2021 225889 Trading Limited, pouzivani pfi . Il.
5MG/ML INJ SOL _ F0316-1 o text(
Dublin 24, Irsko poskytovani . L
5X4ML } s registracni
zdravotnich ,
. e dokumentaci
sluZeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
. , . , | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ., -
. SUKL na vnéjsim
MARCAINE Aspen Pharma do obéhu nebo
225890 . o FO075-1 . obalu a nesoulad
11.11.2021 SPINAL, 5SMG/ML | Trading Limited, pouzivani pfi . M.
. FO077-1 - text(
INJ SOL 5X4ML Dublin 24, Irsko poskytovani .
, s registracni
zdravotnich i
. L dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, .
. . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .
. SUKL na vnéjsim
MARCAINE 0,5%, Aspen Pharma 9947519 do obéhu nebo
. L o obalu a nesoulad
11.11.2021 225891 5MG/MLINJ SOL | Trading Limited, 9948710 pouzivani pri texti M.
ext(
5X20ML Dublin 24, Irsko 9950217 poskytovani L,
, s registracni
zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
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 lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
L, Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .o
. SUKL na vnéjsim
MIVACRON, Aspen Pharma 2R2D do obéhu nebo
. o o obalu a nesoulad
11.11.2021 226004 2MG/MLINJSOL | Trading Limited, KX9H pouzivani pfi text M.
extu
5X5ML Dublin 24, Irsko XL5P poskytovani .
i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
o .. . | Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
. SUKL na vnéjsim
MIVACRON, Aspen Pharma NG2L do obéhu nebo
. o o obalu a nesoulad
11.11.2021 226005 2MG/MLINJ SOL | Trading Limited, 9U6S-A pouzivani pfi textd Il.
extl
5X10ML Dublin 24, Irsko 9B6P poskytovani . L
i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
Lo . . . | Neuvedenikédu
vydeje, uvadéni ) e
FOTIL FORTE, . SUKL na vnéjsim
1775084 do obéhu nebo
40MG/ML+/5MG Santen QY, . obalu a nesoulad
15.11.2021 54275 . 1775081 pouzivani pfi . Il.
/ML OPH GTT Tampere, Finsko o textd
1829133 poskytovani .
SOL 1X5ML i s registracni
zdravotnich i
. L dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce, o
L . . . | Neuvedenikédu
1819551 vydeje, uvadéni ) .
FOTIL, . SUKL na vnéjsim
1779973 do obéhu nebo
20MG/ML+5MG/ Santen OY, o obalu a nesoulad
15.11.2021 54276 . 1797476 pouzivani pri . [l.
ML OPH GTT SOL | Tampere, Finsko ., textu
1809276 poskytovani . L.
IX5ML i S registracni
1819569 zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
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 lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
., Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
S103A1 Lo . . . | Neuvedenikddu
vydeje, uvadéni ) .o
S301C1 . SUKL na vnéjsim
TAFLOTAN, do obéhu nebo
Santen QY, S301C2 o obalu a nesoulad
15.11.2021 226805 15MCG/ML OPH . pouzivani pfi . M.
Tampere, Finsko T0146C1 L. textu
GTT SOL 1X3ML poskytovani L,
T0731B1 i s registracni
zdravotnich i
U0153C1 . o dokumentaci
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni i
Accord . Uvedeni
MEMANTINE do obéhu nebo .,
Healthcare o nespravného
18.11.2021 194630 ACCORD, 20MG P2006484 pouzivani pfi i ., M.
S.L.U., Barcelona L, kédu SUKL na
TBL FLM 56 o . poskytovani .
S/N, Spanélsko i vnéjSim obalu
zdravotnich
sluZeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
KT02S74-A o
distribuce,
KT02574-B Lo L,
vydeje, uvadéni i
KT046T7-A N Nesoulad baleni
LOGEST, Best Pharm a.s., do obéhu nebo i
., KTO5CS6-A . s povolenim
19.11.2021 132945 0,075MG/0,02M Praha 9, Ceska pouzivani pfi e Il.
. KTO5S3A-A o k soubéZznému
G TBL OBD 3X21 republika poskytovani
KTO5S3A-B i dovozu
zdravotnich
KTO5S3A-C . o
sluzeb lécivého
KT09JIL-A N
pfipravku
P38371 o
Umoznéni
P37769 o
distribuce,
P40216 L L,
vydeje, uvadéni ,
P40819 . Uvedeni
PRENEWEL, Krka, d.d., do obéhu nebo L,
. P40818 o nespravného
19.11.2021 229926 2MG/0,625MG Novo mésto, pouzivani pri 3 , 1.
. P40947 L, kédu SUKL na
TBLNOB 30 Il Slovinsko poskytovani s
P41191 i vnéjsim obalu
zdravotnich
P41406 . e
sluzeb lécivého
P41801 N
pfipravku
P42316
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Datum

zverejnéni

opatieni

Opatieni
Kéd SUKL Sarze spolecnosti/ Davod Tfida
Rozhodnuti

SUKL
Umoznéni
distribuce,

vydeje, uvadéni

Pfizer, spol. DN5182Y do obéhu nebo
sr.o., Praha 5, DP6984Y pouzivani pfi
Ceska republika DX2980Y poskytovani

zdravotnich

Lécivy pripravek Spolecnost

FSME-IMMUN,
0,5ML INJ SUS
ISP 1X0,5ML+]

22.11.021 215956

Nesoulad text(
s registracni Il
dokumentaci

sluZeb lécivého
pripravku

UmoZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni

Pfizer, spol. do obéhu nebo

DX2028Y o

sr.0., Praha 5, pouzivani pfi
L, . DN5176Y .
Ceska republika poskytovani

zdravotnich

FSME-IMMUN,
0,25ML INJ SUS
ISP 1X0,25ML+)

22.11.2021 215948

Nesoulad textd

s registracni [.
dokumentaci

sluZeb Iécivého
pfipravku

Umoznéni

distribuce,
Angelini Pharma vydeje, uvadéni
Ceska republika do obéhu nebo
AULIN, 100MG 1034 ey

24.11.2021 12891 s.r.o., Brno - pouzivani pfi
TBL NOB 15 L, 1597 .
Stary Liskovec, poskytovani
Ceska republika zdravotnich

Nesoulad textd
s registracni Il.
dokumentaci

sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni

distribuce,
Angelini Pharma vydeje, uvadéni
Ceska republika do obéhu nebo
AULIN, 100MG
12892 s.r.o., Brno -
TBLNOB 30

1597 pouzivani pfi
Stary Liskovec,

24.11.2021

Nesoulad text(
s registracni Il.

poskytovani dokumentaci
Ceska republika

zdravotnich

sluzeb Iéc¢ivého

pfipravku
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Opatieni
Datum . .
v e, 1 et fve .y . spoleénosti/ . .
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spoleénost Sarze i Diavod Trida
. Rozhodnuti
opatieni )
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Zentiva. k vydeje, uvadéni
TROMBEX, entiva, k.s., , do obéhu nebo Nesoulad text(
Praha 10 - Dolni o L
24.11.2021 0169251 75MG TBL FLM M 1NAO0170 pouzivani pfi s registracni M.
Mécholupy,
30 Eeska republika poskytovla'nl' dokumentaci
zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku
UmoZnéni
1NA0O078 distribuce,
. 1NA0172 vydeje, uvadéni
Zentiva, k.s., Y \
TROMBEX, , 1NA0173 do obéhu nebo Nesoulad textl
Praha 10 - Dolni o L.
24.11.2021 0169252 75MG TBL FLM N 1INAO0174 pouzivani pfi s registracni M.
Mécholupy,
90 X . . 1NA0175 poskytovani dokumentaci
Ceska republika )
1NA0176 zdravotnich
1NA0177 sluZeb Iécivého
pfipravku
Vysvetlivky: Klasifikace pfipadd stahovani SarZi z diivodu zdvad v jakosti — tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:
Trida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu IéCby, ale nespadaji do tfidy I.
Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodi (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaiji do tridy | a |l.
OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU
Opatieni
Datum . . spolecnosti
v . « ., | KodSUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P / Duvod
zverejnéni Rozhodnuti
opatieni SUKL
UNIMED s
tazeni az
BENOXI, 4MG/ML | PHARMA spol. s . .
. 0503202 z Urovné Zkraceni doby
30.11.2021 0020053 | OPH GTT SOL r.o., Bratislava, 0503205 q tnickvch sitelnosti
zdravotnickyc ouzitelnosti
1X10ML Slovenska ., ,y P
. zafizeni
republika
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DALSI INFORMACE SUKL

Forxiga (dapagliflozin) 5 mg: ukonceni pouzivani k Iécbé diabetes mellitus 1. typu

Statni ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL) ve spolupraci se spole¢nosti AstraZeneca AB a Evropskou agenturou pro
|éCivé pripravky (EMA) by Vas radi informovali o zruseni indikace k |1éCbé diabetes mellitus 1. typu u léCivého
pripravku Forxiga. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-forxiga

Beovu (brolucizumab): Aktualizovana doporuceni k minimalizaci znamého rizika nitroocniho zanétu vcetné
retinalni vaskulitidy a/nebo retinalni vaskularni okluze

Spolecnost Novartis by Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky a Statnim Ustavem pro
kontrolu léciv chtéla informovat o aktualizovanych doporuceni k minimalizaci znamého rizika nitrooéniho
zanétu véetné retindlni vaskulitidy a/nebo retindlni vaskularni okluze. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-beovu

Leuco-Scint, 0,18MG RAD KIT 3+3+3 (exametazim) — nedostatky tykajicich se rychlosti sedimentace krevniho
vzorku pfi vySetfeni a moznost pouziti metody centrifugace odebrané krve

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL), ve spolupréci se spoleénosti Medi-Radiopharma Kft., Erd, Madarsko, by
Vas chtél informovat o pripadnych nedostatcich pfi pouZiti pfipravku Leuco-Scint tykajicich se rychlosti
sedimentace krevniho vzorku pti vySetfeni a o moznosti pouziti metody centrifugace odebrané krve.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-leuco-scint-0-18mg-rad-Kkit-
3-3-3

Iberogast — riziko polékového poskozeni jater a nova doporuceni pro pouzivani pripravku

Farmakovigilanéni vybor pro hodnoceni rizik 1é¢iv (PRAC) Evropské agentury pro léCivé pripravky (EMA)
doporudil nova opatfeni omezujici pouzivani |éCivého pfipravku lberogast vztahujici se k nahlasenym
pfipadim polékového poskozeni jater, véetné pripadu jaterniho selhani. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/iberogast-riziko-polekoveho-poskozeni-jater-a-nova

Ercefuryl (nifuroxazid) — nova doporuceni pro pouiiti pfipravku u fertilnich a kojicich Zen

Statni Ustav pro kontrolu léciv informuje o novych doporucenich pro pouZiti pfipravku u fertilnich a kojicich
Zen a u muzd, jejichz partnerky mohou otéhotnét. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/ercefuryl-nifuroxazid-nova-doporuceni-pro-pouziti-pripravku

Informace o dllezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici listopad 2021
jsou uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19.

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v listopadu 2021 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-vaxzevria-listopad-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-comirnaty-listopad-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-spikevax-listopad-2021https://www.sukl.cz/aktualizace-
bezpecnosti-vakciny-covid-19-vaccine-janssen-5
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Polska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych Castic) se stahuje léCivy pfipravek Thioealth, 1g, inj. plv.
sol., $arze A0402001. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

2. Ukrajinska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé pripravky Lozap Plus,
50mg, tbl., viechny 3arie, Lozap, 50mg, tbl., viechny 3arZe, Lozap 100 Plus, 100mg/25mg, tbl., véechny
arze a Lozap, 100mg, tbl., viechny 3arze. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

3. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé pFipravky Auro-Losartan
HCT 50mg/12,5mg, tbl., vice Sarzi, Auro-Losartan HCT 100mg/12,5mg, tbl., vice SarZi a Auro-Losartan
HCT 100mg/25mg, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a
to ani v ramci specifického lécebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuji l1éCivé pfipravky Losartan HCT
50mg/12,5mg, Losartan HCT 100mg/12,5mg, Losartan HCT 100mg/25mg, tbl., vice $arZi. LéCivé pFipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani
klinického hodnoceni.

4. Turecka regulacni autorita

e Zdlvodu zévady v jakosti (viditelné Castice v roztoku) se stahuje |écivy pfipravek Cordalin 150 mg/3 ml
IV. solution for injection, 150 mg/3ml, $arze 21623001. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

5. Americka regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se stahuje |éCivy pfipravek Cubicin, 500 mg, inj.,
$arze 934778. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale neni obchodovan. Dot&end 3arZe nebyla dovezena
ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (pfitomnost benzenu) se stahuji IéCivé pfipravky Lomitrin, aerosol spray, vice

$arzi a Tinactin, aerosol spray, vice 3arzi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do
CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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6. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji [éCivé pripravky Aprovel Film-
Coated Tablet 150mg, Sarze AA365, Coaprovel Film-Coated Tablet 150/12,5mg, Sarze AA557 a Coaprovel
Film-Coated Tablet 300/12,5mg, vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

7. Brazilska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuje lééivy pfipravek Losartan
Potassium 50 a 100 mg, tbl. fim., vice 3arZi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR,
a to ani v ramci specifického |écebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedlistoty) se stahuje lélivy pfipravek Losartan
Potassium HCT 100mg/25mg a 50mg/12,5mg, tbl. fim., vice 3arzi. Légivy pFipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lééebného programu ani klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legdlniho distribu¢niho Fetézce

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
Pflzer—BloNTe.ch COVID-19 padélek EH9899 WHO Vice informaci
Vaccines zde
Tempra Forte 650 mg, AAMG6801,
Duradoce 1mg/2 ml, 213991, . ., . ,
Denvar 400 mg, padélky E201188, Mex':ﬁi;;f:lacm Vice |rz1(1;(;rmaa
Amaryl 4mg/1000mg, 16E211V1, -
Agin 7045,
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2. Oddéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

3 . Charakter . . L . 3
Nazev ptipravku .. Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Permanent Forum on 3 »
. Vyskyt v CR
Molnupiravir adélek neni uvedeno International vl x
P P Pharmaceutical Crime nezjisten
(PFIPC)
ist y Vyskyt v CR
Boners Libido Performa neregistrovany 2126 Swissmedic YKy v

|éCivy pripravek

nezjistén

Evoxa Extreme

neregistrovany

neni uvedeno

Health Products
Regulatory Authority,

Vyskyt v CR

Strength [éCivy pFipravek ireland nezjistén
Pfizer-BioNTech y Vyskyt v CR
COVID-19 Padélek LP EH9899 WHO nezjiétén
NETRA rltirefgls:c,rovany neni uvedeno Natlona! Qrganlzatlon Vysk\./.tv vvCR
|éCivy pripravek for Medicines, Greece nezjistén
BONOBO MENS neregistrovany , National Organization Vyskyt v CR
fwr neni uvedeno . G
ENERGY |éCivy ptipravek for Medicines, Greece nezjistén
neregistrovany Landesamt fir Soziales,
Go Slim g Y| neni uvedeno Jugend und Versorgung

|éCivy ptipravek

Rheinland-Pfalz, Landau

COVID-13 VACCINE padélek neni uvedeno WHO VySkY.tVVVCR
AstraZeneca nezjistén
Sildenafil beta 100mg BSJ907C
48 Filmtabletten padélek BSJ2001C BfArM Vyskyt v CR
Sildenafil beta 100mg nezjisten
60 Filmtabletten BSJ907D

MEN FORCE X rjt?.relgls:c'rovany neni uvedeno Natlona! Qrganlzatlon WSkY.tVVVCR
|éCivy ptipravek for Medicines, Greece nezjistén
Clitoris 100 neregistrovany | o 1 9009 | Ministry of Health of Vyskyt v CR
|éCivy pripravek Republic of Serbia nezjistén
ist y Ministry of Health of Vyskyt v CR
Kamagra oral jelly r}(ire'glswrovany CTO959E nis ry'o ea . © ys \./.VVV
|éCivy pFipravek Republic of Serbia nezjistén
Kamagra -100, GOLD r}tirefgls:c'rovany GT0230E Mmlstry‘of Health of Vysk\./‘tvvvCR
|éCivy pripravek Republic of Serbia nezjistén
Super VIGA 150000 neregistrovany neni uvedeno Ministry of Health of Vyskyt v CR
Super VIGA 84000 |éCivy pripravek Republic of Serbia nezjistén
Super Kamagra film neregistrovany Ministry of Health of Vyskyt v CR
(i oy BN0OOQ70I . . .
tablet |éCivy pripravek Republic of Serbia nezjistén
V-Oral strips neregistrovany | g gpion1g | Ministry of Health of Vyskyt v CR
|éCivy pripravek Republic of Serbia nezjistén
Cenforce 200 neregistrovany TC-240022 Ministry of Health of Vyskyt v CR

|éCivy pFipravek

Republic of Serbia

nezjistén
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|éCivy pripravek

Karlsruhe

Nazev pfipravku CIj,a rakter Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku
Sextreme Red Force neregistrovany Ministry of Health of Vyskyt v CR
fwr s TS-680001 . . vy
Sextreme Black Force | IéCivy ptipravek Republic of Serbia nezjistén
Super Vikalis VX neregistrovany | - J100pp | Ministry of Health of Vyskyt v CR
|éCivy ptipravek Republic of Serbia nezjistén
Valetra rjtérelgls:c'rovany TV-420003 Mlnlstry.of Health of VVSkY.tV vvCR
|éCivy ptipravek Republic of Serbia nezjistén
Erektion Booster Erevit neregistrovany 516UA1123 Regierungsprasidium Vyskyt v CR

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
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