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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatfeni
Datum leénosti/
v e w . - « spo o -
zverejneni Kéd SUKL | Légivy pFipravek Spoleénost Sarie P i Davod Trida
- Rozhodnuti
opateni .
SUKL
Riziko vysledku
STD . mimo limit
. Stazeni az »
FIBROVEIN, Pharmaceutical ) . specifikace v
z Urovné
15.12.2021 242043 5MG/ML INJ (Ireland) 19153 o, parametru Il.
o . zdravotnickych L
SOL 5x2ML Limited, Dublin, o obsah u¢inné
zafizeni ]
Irsko latky, obsah
maze byt nizsi
LEO8X013AL
LEO8X005AV
LEO8X005AQ
Baxalta LEOBX005AH StazZeni az
GAMMAGARD . LEOSWO026AN , . Riziko nesterility
S/D, 50MG/ML Innovations z urovne e
21.12.2021 0173179 o LEO8SWO16AX o aplika¢niho Il.
INF PSO GmbH, Viden, LEOSWO16A zdravotnickych o )
LQF 1+1X96ML cousk E Q o prislusenstvi
Rakousko LEOSWO10AT zarizeni
LEOBWO16AG
LEO8WO002AX
LEOBWO002AM
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Opatieni
Datum v .
v e, 1 et . Y spoleénosti/ . "
zverejnéni Kod SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze i Davod Trida
_ Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
LEO8X004AH
LEO8X004AE
LEO8BWO35AS
LEO8BWO035AK
LEO8X002AE
Baxalta LEOBWO38AG StaZeni az
GAMMAGARD . LEOSWO21AV . . Riziko nesterility
S/D, 50MG/ML Innovations z urovne o
21.12.2021 | 0173178 ’ L LEOSWO031A) . aplikacniho 1.
INF PSO LQF GmbH, Viden, zdravotnickych o .
141X192ML Rakousk LEO8WO021AS o pFislusenstvi
LEO8WO09BC
LEO8WO09AH
LEOBWO11AL
LEO8WO11AD
LEOBWOO5AG
. Stazeni az Vysledek mimo
PRIAMLO Zentiva k.s., , . L o
., z Urovné limit specifikace
23.12.2021 0206189 8MG/5MG Praha, Ceska 2510820 d tnickvch ; Il.
zdravotnickyc v parametru
TBL NOB 90 republika - ,y '
zafizeni pevnost tablet
UmozZnéni
distribuce,
Ly . . .| Neuvedenikddu
. vydeje, uvadéni ) L
CHLORID SODNY BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
2112213 do obéhu nebo
BAXTER 0,9%, spol.sr.o., o obalu a nesoulad
6.12.2021 187195 21J0609 pouzivani pfi 3} .
9MG/ML INF SOL Praha 5, o text(
., . 21J0708 poskytovani . .
20X500ML I Ceska republika i s registracni
zdravotnich i
v L eve dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
i I, ! u, . . | Neuvedeni kdédu
vydeje, uvadéni ., -
BAXTER CZECH 21118E9A . SUKL na vnéjsim
PLASMALYTE, do obéhu nebo
spol.sr.o., 21126E1B o obalu a nesoulad
6.12.2021 11671 INF SOL pouzivani pfi . M.
Praha 5, 21JO5E1E L, textyd
10X1000ML . . . poskytovani . L
Ceska republika 21J18E9D i s registracni
zdravotnich )
. . dokumentaci
sluZeb lécivého
pfipravku
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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
BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
PLASMALYTE, do obéhu nebo
spol.sr.o., 21129E8C o obalu a nesoulad
6.12.2021 11670 INF SOL pouzivani pfi . M.
Praha 5, 21JO7E8E L, textd
20X500ML L, . poskytovani L,
Ceska republika i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
o . . .| Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ., -
PLASMALYTE BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
. do obéhu nebo
S GLUKOZOU, 5% spol.sr.o., e obalu a nesoulad
6.12.2021 11693 21J04E7Z pouzivani pfi . M.
INF SOL Praha 5, L, textld
Y, . poskytovani . L
20X500ML Ceska republika i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
Umozneéni
distribuce,
Lo . . . | Neuvedeni kédu
vydeje, uvadéni ) e
PLASMALYTE BAXTER CZECH . SUKL na vnéjsim
. do obéhu nebo
S GLUKOZOU, 5% spol.sr.o., o obalu a nesoulad
6.12.2021 11696 21JO08E1IM pouzivani pfi . Il.
INF SOL Praha 5, o textl
L, . poskytovani . L
10X1000ML Ceska republika i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
Umozneéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
FULLHALE, . . .
Cipla Europe NV, do obéhu nebo Nesoulad text(
25MCG/250MCG o .
8.12.2021 203821 . Antwerpen, GB10905 pouzivani pfi S registracni Il.
/DAV INH SUS . ., i
. Belgie poskytovani dokumentaci
PSS 1X120DAV i
zdravotnich

sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatfeni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

9.12.2021

209310

TALTZ, 8OMG INJ
SOL PEP 2X1ML

Eli Lilly and
Company
(Ireland) Limited,
Dunderrow
Kinsale Co.
Cork, Irsko

D410381AD

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

14.12.2021

211980

FLEXBUMIN,
200G/L INF SOL
1X100ML

Baxalta
Innovations
GmbH, Vidén,
Rakousko

LBO60368
LB060525

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

14.12.2021

46646

ACTIVELLE,
1MG/0,5MG TBL
FLM 3X28

Novo Nordisk
A/S, Bagsvaerd,
Dansko

LE73039
KE72073
LE72738

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

21.12.2021

203820

FULLHALE,
25MCG/125MCG
/DAV INH SUS
PSS 1X120DAV

Cipla Europe NV,
Antwerpen,
Belgie

GB11011

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouZzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluZeb lIéCivého
pfipravku

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovani SarZi z divodu 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 zpusobit zdvaZné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Ercefuryl (nifuroxazidum) - Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) se spole¢nosti Takeda GmbH Némecko by Vas chtéli informovat o novych

doporuceni pro pouziti u fertilnich a kojicich zen. https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-ercefuryl

Iberogast (peroralni kapky, roztok) - Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) ve spolupréci se spole¢nosti Bayer by Vas chtéli informovat o riziku polékového

poskozeni jater a novych doporuceni pro pouzivani pfipravku. Podrobné;jsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-iberogast

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecénosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici prosinec 2021 jsou
uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19.

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v prosinci 2021 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-vaxzevria-prosinec-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-comirnaty-prosinec-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-spikevax-prosinec-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-covid-19-vaccine-janssen-6

V prosinci 2021 také vyslo 4. &islo informaéniho zpravodaje SUKL Nezadouci G&inky Ié&iv. Mezi mnoha zajimavymi tématy
o nezadoucich ucincich rdznych Ié¢iv obsahuje i souhrn dilezZitych bezpecnostnich informaci o vakcinach proti
onemocnéni covid-19. Je dostupné na https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2021

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot a obsah
[éCivé latky) se stahuje léCivy pFfipravek AmoxiClav-Denk 1000/125, 1000mg/125mg, plv.sus., $arie 22521
a 22522. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji léCivé pripravky Losar-Denk
25mg, 50mg a 100mg a Colosar-Denk 50mg/12,5mg a 100mg/12,5mg, tbl. flm., vice Sarii Lécivé
pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji |éCivé pripravky Losartan STADA
50mg, Losartan STADA 100mg, Losartan/HCT STADA 50mg/12,5mg, Losartan/HCT STADA
100mg/12,5mg, Losartan/HCT STADA 100mg/25mg, thl. fim., vice $arzi Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického |é¢ebného programu ani klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (preventivni stahovani — v sekundarnim obalu uvedené Sarze urcené pro Francii
byly nalezeny ampule jiné sily, jiného &isla $arze uréené pro trh Ciny) se stahuje lé¢ivy pfipravek Naropin
2mg/ml, 10 ml, inj.sol., arze CAVG. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dGivodu zavady v jakosti (obtizné stlacitelny pist injekéni stfikacky) se stahuje |éivy pFipravek Lucentis,
10mg/ml, inj.sol., $arZe 21B15IA, 21B15IB a 21B15IC. Lécivy pripravek je v CR registrovéan, aviak nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického l1é&ebného programu ani klinického hodnoceni.

Polska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (zjiStén vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje 1éCivy
pripravek Elenium, 5mg, tbl., Sarze 50120, 40120, 30120, 20519 a 10519. Lécivy pfipravek je v CR
registrovan, avdak uvedené 3arie nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ani klinického hodnoceni.

Portugalska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (v sekundarnim obalu oznaceném Pantoprazol Hikma byla nalezena lahvicka
oznacend Aciclovir Hikma) se stahuje lécivy pfipravek Pantoprazol Hikma, 40 mg, plv.inj.sol., Sarze
2010174.1. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

4. Danska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (netésnici tuby) se stahuje |éCivy pripravek Stesolid rectal solution, 5mg a 10mg,
5x2,5ml, sol., $arze 09181 a 09182. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického Iécebného programu ani klinického hodnoceni.
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5. Belgicka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje |é¢ivy pfipravek Vitamine K1 Sterop 1mg/1iml,
inj.sol., S3arze 200042 a 200166. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v
ramci specifického |é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e 7 dlGvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje l1éCivy pFipravek Digoxine Stepop 0,5 mg/2ml, $are
200182. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
|éCebného programu ani klinického hodnoceni.

6. Ukrajinska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru nedistota-C) se stahuje
lé&ivy pFipravek Ketorol Express, 10 mg, 10 tbl., $arze V090024. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

7. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (v baleni oznaceném Riva-Risperidone 0,25 mg, tbl. se mizZe vyskytovat Riva-
Gabapentin 100 mg, cps.) se stahuje |éCivy pripravek Riva-Risperidone 0,25 mg, tbl., Sarze C9323. LécCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuji [éCivé pripravky Maximum Strength Acid
Reducer Without Prescription, tbl., vice 3arzi a Acid Reducer, tbl., vice $arzi. Lé¢ivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického
hodnoceni.

8. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zdvady v jakosti (riziko snizeni ulinnosti) se stahuje |écCivy pfipravek Enoxaparin Sodium
Injection, USP, 40mg/0,4ml, inj., $arie SABO6761A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ani klinického hodnoceni.

9. Brazilska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich Castic) se stahuje IéCivy pripravek Ceftriaxona dissodica
hemieptaidratada 1000 mg, plv.sol.inj./inf. IV CX 100 FA VD Il TRANS, Sarze 21050398. LéCivy pfipravek
neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ani
klinického hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje lé€ivy pFipravek Novalgina 500 mg/ml,
inj.sol., 50 ampx2ml., $arze BRA01654V. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a
to ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily na obalu) se stahuje |éCivy pfipravek Ipsilon, 4g, sol., Sarze
0621027. Lécivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
|éCebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (vyrobeno v nesouladu s registracni dokumentaci) se stahuje 1éCivy Terizidex,
250 mg, cps., $arze vyrobené po 10.kvétnu 2021. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nedodrzeni podminek sterility pfi procesu plnéni u vyrobce) se stahuje 1éCivy
Zemaira, 1000mg, inf. pso. Iqf., $arze Y413909 a P100145418. Lécivy piipravek je v CR registrovan pod
nazvem Respreeza 1000 mg, pfipad se tyka CR a je déle fesen.

e Zdavodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru viditelné ¢astice — zvysena
opalescence) se stahuje légivy Ocrevus, 30mg/ml, sol., 3arie H0037. Lé¢ivy pFipravek je v CR registrovan.
Jedna $arZe vyrobend z dotéené $are Ié¢ivé latky byla dovezena do CR, ale je ji7 proexspirovand. Dotéena
Sarze léCivého pfipravku Ocrevus byla nalezena v klinickém hodnoceni, ale dle vyjadfeni EMA neni potfeba
zavadét zadna opatreni. ZvySend opalescence nema vliv na kvalitu pripravku a bezpecnost pacienta.

10. Thajska regulacni autorita

e Zduvodu zavady v jakosti (vyskyt krystal() se stahuje [éCivy pfipravek Ikervis, 1mg/ml, oph.gtt.eml., Sarie
8K38P. Lécivy pripravek je v CR registrovan, avéak uvedend $arze nebyla dovezena do CR, a to ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuje léCivy pfipravek Glucophage, 500 mg, tbl.
flm., Sarie 176166. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuji l1éCivé pripravky Polimorfin, 500 mg, tbl.
flm. 10, SarZe 70144 a 70145 a Polimorfin 850, 850 mg, tbl. fim. 10, Sarze 90145. Lécivé pripravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ani
klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost Cerné Castice po rekonstituci) se stahuje |éCivy pripravek Tazocin,
4g/500mg, plv.inf.sol., $arieAMG7/12. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a
to ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru pH) se stahuje lécivy

pfipravek Becosol, 500 ml a 1000 ml, 3arie 2107089. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuje 1éCivy pfipravek Diaformin, 500 mg, tbl.,
Sarze 3418/228 a 2019/93. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

11. Svédska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |éCivy ptipravek Losartan, tbl.,
25 mg, 50 mg a 100 mg, $arze 2200698, 2200699 a 2200700. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

12. Malajska regulacni autorita

e Zduvodu zdvady v jakosti (vyskyt krystal(l) se stahuje léCivy pfipravek Ikervis 1mg/ml, oph.gtt.eml., Sarie
1L49Q a 8K38L. Lécivy piipravek je v CR registrovan, aviak nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek Aprovasc Film
Coated Tablet 300 mg/5mg a 300mg/10mg, tbl. flm., Sarie AMXA001. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ani klinického
hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuji éCivé pFipravky Aprovel 150mg
Film-Coated Tablets, $. ¢. AA365, Coaprovel 300mg/12,5mg Tablet, $. ¢. AA510, AA549, AA552, AA527 a
Coaprovel 150mg/12,5mg Tablet, $. €. AA557. Lécivé pripravky jsou v CR registrovany, aviak v soucasné
dobé nejsou obchodovany.

13. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje léCivy pfipravek Losagen 50 mg
a 100 mg, thl., 3arie LOA20868A a LOA20867A. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zména zbarveni PVdC félie blistr() se stahuje IéCivy pfipravek Physeptone, 5mg,
thl., Sarie 128319. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického |écebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjiSténa pritomnost N-nitroso salbutamol) se stahuje léCivy pfipravek Ventolin

Tablet 2mg, thl., $arze 20H010, 20M003 a 21E005. Lécivy piipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Némecka regulacni autorita

e Némeckad regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Anthroposan Homoeopharm Produktionsgesellschaft
GmbH, Ohrdrufer Str.15, Geraberg, Thueringen, 98716, Némecko. Byly zjistény neshody se zdasadami spravné
vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pripravki registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNIi PRiIPRAVKY:

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

Nazev ptipravku Charakter pfipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
Y 6J04317 Ukrajinska regulacni | Vice informaci
Lysodren 500 mg, tbl. nob. padélek 3V04873 autorita 2de
4020497
4020050
4020848
4020329
Krytantek Ofento 5ml 4021412
4021617
4020979
4020733
4018893
Relacum 15mg/3ml a padélk B20J424 Mexickd regulacni Vice informaci
50mg/10ml Y B15U661 autorita zde
- S003793
Bridion 2ml 5029318
. B9689B098
Avastin 400mg/16ml 896896
N7396B01B3129
. N7396B05
Herceptin 440mg B3135
N7396
Testosterone I-;n.anthate, padélek 30103 Némecka rggulacm Vice informaci
250mg/ml inj. sol. autorita zde
Imbruvica, 140mg cps. dur. Y Janssen-Cilag s.r.o., | Vice informaci
90 padeélek KIS0400 Ceska republika zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-testosterone
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-imbruvica
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2. Oddéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

capsules

[éCivy pripravek

neni uvedeno

Enforcement
Department; Spanish
Agency for Medicines

B . Charakter _ L . B
Nazev ptipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Erektion Booster Erevit n,?_relgls:c!'ovany 516UA1123 Regierungsprasidium Vyst‘EvvCR
|éCivy pFipravek Karlsruhe nezjistén
neregistrovany , National Organization for Vyskyt v CR
MVP caps [éCivy pripravek neni uvedeno Medicines (EOF) nezjistén
Vlda.|ISta 20 mg n,?_relgls:c!'ovany neni uvedeno Regierungsprasidium Vyst‘EvvCR
Vitara V-20 |éCivy pFipravek Karlsruhe nezjistén
Pharmaceutical
YOHIMBINE + CAFFEINE | neregistrovany Inspection and Vyskyt v CR

nezjistén

for Infusion

of Medicines

BIKINI capsules rjsrelglsf'rovany neni uvedeno AEMPS VySkY.tVVVCR
[éCivy ptipravek nezjistén

Ichthyol padélek 160821 BfArM Vyskyt v CR
nezjistén

« National Organization for Vyskyt v CR
Humatrope padélek D154096F Medicines (EOF), Greece nezjistén

. . National Organization for Vyskyt v CR
Proviron 25MG/TAB padélek L7ASH Medicines (EOF), Greece nezjistén

. " National Organization for Vyskyt v CR
Viagra padélek 314833201 Medicines (EOF), Greece nezjistén
SOLIRIS 300MG . ’ ©

Concentrate for Solution padélek 1001600 Estonian State Agency Vyskyt v CR

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
Reditelka Sekce dozoru
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