' ® SL'J KL STATNI USTAV Srobarova 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
Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls300898/2021 K. §tumpfové/234 5.11.2021

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele - fijen 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum letnosti/
e v, J . spolecnosti N ..
zverejneni Kéd SUKL | Légivy pFipravek Spoleénost Sarie P i Davod Trida
- Rozhodnuti
opatfeni .
SUKL
UmozZnéni
distribuce, .
. i Nesoulad textd
Accord vydeje, uvadéni .
i s registracni
PIOGLITAZONE Healthcare do obéhu nebo i
e ey dokumentaci,
6.10.2021 0193097 ACCORD, 45MG S.L.U, D2101599 pouzivani pfi L [l
C neuvedeni kédu
TBL NOB 28 Barcelona, poskytovani . .
< . i SUKL na vnéjsim
Spanélsko zdravotnich
. o obalu
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
Ferrer L e
. vydeje, uvadéni
Internacional, . L
REMODULIN, SA do obéhu nebo Neuvedeni kédu
6.10.2021 225546 2,5MG/ML INF 8 ' I" R002CZ2 pouZivani pfi SUKL na vnéj$im 1.
arcelona, (.
SOL 1X20ML .. poskytovani obalu
Spanélsko i
zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
Ferrer L L
. vydeje, uvadéni
Internacional, . L.
REMODULIN, S A do obéhu nebo Neuvedeni kodu
6.10.2021 225547 | 5MG/ML INF SOL 8 ' I" RO04CZ3 pouZivani pfi SUKL na vnéj$im 1.
arcelona, (
1X20ML . poskytovani obalu
Spanélsko i
zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku
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Opatieni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Zentiva, vydeje, uvadéni
NORADRENALIN . .
Ly k.s., Praha 10 - do obéhu nebo Nesoulad text(
LECIVA, IMG/ML , o L
7.10.2021 0000536 INE CNC SOL Dolni 2010221 pouzivani pfi s registracni 1.
Mécholupy, poskytovani dokumentaci
5X1ML <, . ,
Ceska republika zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni .
ACCORD . Uvedeni
SOLIFENACIN M2015257 do obéhu nebo L
HEALTHCARE o nespravného
15.10.2021 242329 ACCORD, 5MG M2101899 pouzivani pfi i ., M.
POLSKA Sp. z .0, . kodu SUKL na
TBL FLM 100 . M2106826 poskytovani -
Varsava, Polsko i vnéjSim obalu
zdravotnich
sluZeb Iécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
SOLIFENACIN Ao dy Jth b Uveden
o obéhu nebo
15.10.2021 242319 ACCORD, 10MG HEALTHCARE M2100249 zivani pri nespravneho 11}
.10. , ouzivani pfi i ; .
TBL FLM 100 POLSKA Sp. Z.0, p ot ,p ) kédu SUKL na
¢ oskytovani
Vargava, Polsko posky , vn&jéim obalu
zdravotnich
sluzeb Iécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni
Zentiva, k.s., N .
TRALGIT SR, do obéhu nebo Nesoulad textd
U kabelovny 130, o . L.
15.10.2021 230438 100MG TBL PRO Praha 10 AT7021C pouzivani pfi S registracni Il.
raha 10, y .
50 ., . poskytovani dokumentaci
Ceska republika i
zdravotnich

sluzeb lé¢ivého
pfipravku
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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

Opatreni
Datum Kod . spolec¢nosti
. . . LéCivy pripravek Spolecnost Sarie P / Duvod
zverejnéni SUKL Rozhodnuti
opatreni SUKL
W oh 20E270
orwa arma
MILGAMMA N, — gc G 20E271
m 0. KG,
13818 | 40MG/90MG/0,25MG o 208272
CPS MOL 100 Boblingen, 20E273
Némecko 20E274
20E269 StaZeni aZ
Worwag Pharma . M L
MILGAMMA N, z Urovné Zkraceni doby
31.10.2021 GmbH & Co. KG, 20E259 - . .
13816 | 40MG/90MG/0,25MG zdravotnickych pouZitelnosti
Boblingen, 20E274 .
CPS MOL 50 zafizeni
Némecko
Woérwag Pharma
MILGAMMA N,
GmbH & Co. KG,
13814 40MG/90MG/0,25MG e 20E266
Boblingen,
CPS MOL 20 .
Némecko

DALSi INFORMACE SUKL

Vaxzevria/COVID-19 AstraZeneca: Riziko trombocytopenie (véetné imunitni trombocytopenie) s pfidruzenym

krvacenim nebo bez néj

AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro Iécivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu léciv Vas

chtéji informovat o riziku trombocytopenie, v€etné imunitni trombocytopenie. Podrobnéjsi informace naleznete

na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-vaxzevria-3

COVID-19 Vaccine Janssen: Riziko imunitni trombocytopenie (ITP) a Zilni tromboembolismus (VTE)

Janssen-Cilag International NV v souladu s Evropskou agenturou pro lécCivé pripravky a Statnim Ustavem pro

kontrolu IéCiv Vas chtéji informovat o riziku o imunitni trombocytopenie a Zilniho tromboembolismu. Podrobné;jsi

informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-covid-19-vaccine-janssen-2
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Nomegestrol, chlormadinon a riziko meningiomu — zahajeno evropské prehodnoceni

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje, Ze Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢ivych ptipravkd
(PRAC) zahajil pfehodnoceni lé¢ivych pipravkl obsahujicich G&inné latky nomegestrol a chlormadinon.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/nomegestrol-chlormadinon-a-riziko-meningiomu-

zahajeno

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

Aktualizace bezpecénosti pro jednotlivé vakciny v fijnu 2021 je uvedena na:

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-vaxzevria-rijen-2021

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-comirnaty-rijen-2021

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-spikevax-rijen-2021

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-covid-19-vaccine-janssen-4

Doporuceni EMA ohledné posilovaci davky vakciny Spikevax

Vybor pro humanni [éCivé prfipravky (CHMP) Evropské agentury pro léCivé pripravky (EMA) dospél k zavéru,
Ye posilovaci dévka vakciny proti covid-19 Spikevax (od spole¢nosti Moderna) mize byt zvaZena u lidi ve
véku 18 let a starsich. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/doporuceni-ema-ohledne-

posilovaci-davky-vakciny-spikevax

Nova lékova forma vakciny Comirnaty bez potieby fedéni

Evropska agentura pro |éCivé pripravky (EMA) schvalila rozsifeni stavajici registrace vakciny Comirnaty 30
mikrograml/davku koncentratu pro injekéni disperzi proti onemocnéni covid-19 od spolecnosti
BioNTech/Pfizer, kdy je nové k dispozici novéa lékova forma injekéni disperze, sila vakciny zlstala
zachovana. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/nova-lekova-forma-vakciny-comirnaty-

bez-potreby-redeni-1

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (€astice v roztoku) se stahuje |é¢ivy pfipravek Dobutamin 250 mg/50 ml x 1
Admeda UA, inj.sol., $arze 41948UA. Lécivy piipravek 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 (chybéjici zatka na nékolika vialkach) se stahuje IéCivy pfipravek Tractocile,

7,5 mg/ml, inj. plv., $arie T10645. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dotéena $arie nebyla
dovezena, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuji l1éCivé pfipravky Losartan HCT
Aristo 100 mg/12,5 mg, tbl. fim., Losartan HCT Aristo 100 mg/25 mg, tbl. fim., Losartan HCT Aristo
50 mg/12,5 mg, tbl. flm., Losartan Aristo 25 mg, tbl. flm., Losartan Aristo 50 mg, tbl. fim., Losartan Aristo
100 mg, tbl. film., Klomentan 50 mg, tbl. flm., Klomentan 100 mg, tbl. fim., vice Sarzi. Lécivé pfipravky
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 (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuji IéCivé pfipravky Losartan plus —
1A Pharma, tbl., Losartan Hexal comp, tbl., vice $arzi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e ZduUvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji |éCivé pripravky:
Losartan Hennig® 25 mg Filmtabletten, Losartan Hennig® 50 mg Filmtabletten, Losartan Hennig® 100 mg
Filmtabletten, Losartan Plus Hennig® 50/12,5 mg Filmtabletten, Losartan Plus Hennig® 100/25 mg
Filmtabletten, tbl. flm., vice $arZi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a
to ani v ramci specifického Iécebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové nedlistoty) se stahuji |éCivé pripravky:
Losartan-HCT Zentiva 100mg/25mg, tbl. fim. a Losartan-HCT Zentiva 50mg/12,5mg, tbl. flm., vice $arZi.
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 (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuji |éCivé pFipravky:
Losartan-Kalium Axcount 12,5mg/25mg/50mg/100mg, Losartan Atid, 12,5mg/25mg/100mg,
Losartan HCT Dextel, 50/12,5mg, 100/12,5mg a 100/25mg, Losartan Denk, 25mg/50mg/100mg a
Colosar-Denk, 50mg/12,5mg a 100mg/12,5mg, tbl. flm., vice 3arii. Lé&ivé pfipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ani klinického
hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji [éCivé pFipravky:
Losartan Heumann 25mg, 50mg a 100mg, Losar-Denk 25mg, 50mg a 100mg a Losar HCT-Denk
50mg/12,5mg a 100mg/12,5 mg, tbl. fim., vice 3arzi. Lé¢ivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

2. Nizozemska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (potencidlni pfitomnost sklenénych castic) se stahuje lécivy pripravek
Dehydrobenzperisol/Xomolix/Inapsin/Dridol, inj.sol., vice 3arzi. Lé&ivy 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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3. Svycarska regulaéni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje IéCivy pfipravek Ruzurgi (amifampridine),
10 mg tbl. 100, 3arze 18038, 18039 a 18079. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

4. Spanélska regulaéni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (potencidlni prfitomnost castic v roztoku) se stahuje lélivy pripravek
Xomolix 2,5 mg/ml, inj.sol., vice $arZi. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického |é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

5. Portugalska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1éCivé pripravky: Losartan
Ratiopharm, Losartan, 50 mg, film-coated tablets, Losartan Mepha/Teva, Losartan, 50 mg, film-coated
tablets, Losartan Ratiopharm, Losartan, 100 mg, film-coated tablets, Losartan Mepha/Teva, Losartan,
100 mg, film-coated tablets, Losartan/HCTZ Teva, Losartan/Hydrochlorothiazide, 50+12,5 mg, film-
coated tablets, Losartan/HCTZ Ratiopharm, Losartan/Hydrochlorothiazide, 50+12,5 mg, film-coated
tablets, Losartan/HCTZ Teva, Losartan/Hydrochlorothiazide, 100+25 mg, film-coated tablets,
Losartan/HCTZ Ratiopharm, Losartan/Hydrochlorothiazide, 100+25 mg, film-coated tablets, vice Sarzi.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovény a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ani klinického hodnoceni.

6. Americka regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Aminosyn Il, 15%,
An Amino Acid Injection, Sulfite Free, sol., $arze 4989094. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (vyssi obsah Iécivé latky) se stahuje 1éCivy pripravek Lidocaine HCI Topical
solution 4%, 3arze 14218. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v réamci
specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nizsi obsah Iécivé latky) se stahuje IéCivy pripravek Glucagon Emergency Kit,
inj., $arie D239382D. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje |éCivy pfipravek Ruzurgi, 10 mg, tbl.,

$arze 18038, 18039 a 18079. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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e Zdavodu zavady v jakosti (zdvada aplikatoru) se stahuje léCivy pfipravek ChloraPrep Hi-Lite Orange, sol.,
vice 3arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
|éCebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (vyssi obsah Iécivé latky) se stahuje 1éCivy pripravek Lidocaine HCI Topical
solution 4%, 3arze 14218. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci

specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

7. Kanadska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé pripravky Sandoz Losartan,
50 mg, tbl., Sandoz Losartan, 100 mg, tbl., Sandoz Losartan HCT DS, 100+25mg, tbl., Sandoz Losartan
HCT, 100/12,5 mg, tbl., Sandoz Losartan HCT, 50/12,5 mg, tbl., Sandoz Losartan, 25 mg, tbl., vice Sarzi.
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 (pfipravek je v kapalné formé namisto v prasku) se stahuje IéCivy pfipravek
Glucagon, plv.sol., $arze D239382A. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (baleni dotéené SarZe obsahuji jednu placebo tabletu) se stahuje l1éCivy pfipravek
Mirvala, 0,1500 mg/0,0300 mg, tbl., arie LF21272B. Lécivy pripravek 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 (chybné oznaceni na stitku) se stahuje léCivy pripravek Novo-Gesic Forte,
500 mg, tbl., Sarie 35364729A a 35217483A. Lécivy pripravek 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 (nadlimitni obsah azidové nedistoty) se stahuje IéCivy pfipravek Sandoz
Valsartan 80 mg, 160 mg a 320 mg, tbl., $arze KT7180 a KT9515. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji IéCivé pripravky Losartan, 25mg,
50 mg a 100 mg tbl., vice SarZi a Losartan/HCTZ, 50/12,5 mg, 100/12,5 mg a 100/25 mg, tbl., vice Sarzi.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovény a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji |éCivé pfipravky Auro-Losartan
25 mg, tbl., SarZe AEJ2520001A, Auro-Losartan 50 mg, tbl., vice SarZi a Auro-Losartan 100 mg, tbl., vice
Sarzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického
Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pripravek Sulfato de
Amicacina, 50 mg/ml, sol., $arze 9071033. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR,
a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zaména lécivého pripravku v baleni) se stahuje l|éCivy pfripravek
Atenolol 50 mg, tbl., 3arze 21D86F. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického Iécebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyroba u neschvdleného vyrobce) se stahuje IéCivy pfipravek
Coronavac, 1200SU/ml, inj.sol., vice 3arzi. LéCivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR,
a to ani v ramci specifického |é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyroba u neschvdleného vyrobce) se stahuje IéCivy pfipravek
Lorsacor 50 mg, tbl., vice 3arzi a Lorsacor HCTZ, 50+12,5 mg, tbl., vice 3arzi. Lé&ivy pFipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ani klinického
hodnoceni.

Singapurska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |éCivy pripravek Losartan Hexal,
50 mg a 100 mg, thl. flm., vice $arZi. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického Iécebného programu ani klinického hodnoceni.

10. Argentinska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfipravek je v kapalné formé namisto v prasku) se stahuje 1écivy ptipravek r-
Glucagon Lilly, inj.sol., $3arze D239382C. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR, a
to ani v rdmci specifického 1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1.

Korejska regulacni autorita

Korejska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce SS Pharm., Co. Ltd, 10 Beomjigi-ro 141 boen-gil,
Danwon-gu, Ansan-si, Gyeonggi-do, Korea. Byly zjiStény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny
vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé&ivych p¥ipravk( registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho retézce

Nazev pripravku Charakter pfipravku Sarie Vydavajici autorita Poznamka
Humira, 40 mg inj. sol. padélek 1135258 Brazilska re'gulaénl' Vice informaci
2x0,4 ml autorita zde
Botox, 100SU inj. plv. sol. 1 padélek C3709C3 Brazilska regulacni. | - Vice informaci
autorita zde
.Tecentriq, 1200 mg padélek H0223B08 Brazilska r(?gulaénl' Vice informaci
inf. cnc. sol. 1x20 ml autorita zde
Brazilska regulacni Aktualizace jiz
Venvanse, cps. 28 x 70 mg, padélek 3190418 .g zvefejnéné
autorita .
informace zde
. . . Mexicka laéni Vice inf i
Limustin, 1,0 mg padélek 129B0219 exicxa re.gu acnt Ice informaci
autorita zde
2. 0Oddéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravki
B . Charakter _— L . B
Nazev pfipravku . Sarze Vydavajici autorita Poznamka
pFipravku
. . " , Regi asidi , « N
Vitamin C Injektopas padélek neni uvedeno eglerungsprasidium Vyskyt v CR nezjistén

Darmstadt
Spanish Agency for

neregistrovany

HARD MAN capsules l6&ivy pFipravek RX170 Medicines and Medical | Vyskyt v CR nezjistén
Devices (AEMPS)
. . Spanish Agency for
RHODICOMP capsules | "eresistrovany 210301 Medicines and Medical | Vyskyt v €R nezjiétén

[éCivy ptipravek

Devices (AEMPS)

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

Mgr. Eva Komrskova
Reditelka Sekce dozoru
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-humira-40-mg-8
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-botox-1
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-tecentriq
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-venvanse
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-limustin
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