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Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
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Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — brezen 2024

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Opatieni
Datum . .
A K6d SUKL | Letivy ofi K Sooletnost Sars spoleénosti/ Divod THd
zverejnéni (e} uvo fida
Jv , écivy pFiprave polecnos arie Rozhodnuti
opatreni 0
SUKL
Acidi borici aqua Benu (PLVV 75 01 2094 Staveni Sarse nevyhovéla
1.3.2024 - ophthalmica 50g Laboravtor),l o z Grovné poZadavk(im na
T Praha, Ceska 11:54:07 - .
. pacientu sterilitu
republika
09012024D/23
F19-T03- Staseni Sarie nevyhovély
19.3.2024 Meth\slro§zplllnll lab Dr.MvaxPe- h 106366 7 Urovné pozadavkim na i
3. - chloridi aboratof, Praha .
© ’ "1 22122023C/2 ickych i iologi
solutio 0,5%, 10g | Ceska republika 023C/23 zdravci'lcnlclfyc mlkl’O.bIO ogickou
F19-TO1- zarizeni jakost
106363
Methylrosanilinii Pozastaveni
v . Fagronas., e distribuce Provéreni mozné
21.3.2024 - chloridi solutio Olomouc, Ceska Vice $arii, viz " ! i i . -
. pripravy zavady v jakosti
0,5% FAGRON, republika oo
a vydeje
25G
Methylrosanilinii Pozastaveni
y. , ) Fagrona.s., e distribuce Provéfeni moZné
21.3.2024 - chloridi solutio Olomouc, Ceska Vice Sarii, viz " ! ) i . -
. pfipravy zavady v jakosti
0,5% FAGRON, republika o
a vydeje
50G
Methylrosanilinii Pozastaveni
Y . . Fagronas., e distribuce Provéfeni mozné
21.3.2024 - chloridi solutio Olomouc, Ceska Vice Sarzi, viz " ! ) ) . -
. pfipravy zavady v jakosti
0,5% FAGRON, republika o
a vydeje
400 G
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D Opatieni
atum . )
zvefejnéni | Kod SUKL | LéCivy pfipravek Spoleénost Sarze spolecnosti/ Divod Trida
" Rozhodnuti
opatreni -
SUKL
Methylrosanilinii Pozastaveni
v . Fagron as., e distribuce Provéfeni mozné
21.3.2024 - chloridi solutio Olomouc, Ceska Vice Sarzi, viz " ! i . . -
. pfipravy zavady v jakosti
0,5% FAGRON, republika o
a vydeje
900 G
16-240110 .. .
Methylrosanilinii PHARMGEST 16-240117 Stazeni Sarze nevyhovely
; Y & ozadavkl na
26.3.2024 - chloridum spol.sr.o, 16-240207 z urovne pozadavi I.
solutio 0,5% Pfibram, Ceska 16-240219 zdravotnickych | mikrobiologickou
republika zafizeni jakost
16-240305
Bristol-Myers Stazeni
OPDIVO . " .
) : 4 & Riziko netésnosti
283.2024 | 0210773 | 10MG/MLINF Sggl'gb;:slri:’a 8053679 | 2N | e ik | T
CNC SOL 1X10ML ’ ’ Ty Y
Irsko zafizeni
UmozZnéni
distribuce,
; vydeje, uvadéni
SIMULECT, Novartis dV L”h .
o obéhu nebo
43202 ooareay | 2OMG INVINF Europharm SKUY7 cvanion | Nekompletnost |
3. . i ouzivani pri .
PSO LQF Limited, Dublin, p " ,p ’ baleni
oskytovani
1+1X5ML AMP Irsko poskytove
zdravotnich
sluZeb lécivého
pripravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
ORAMELLOX, Alpex Pharma 039123 do obéhu nebo | Nesoulad textl
5.3.2024 0242357 15MG POR TBL (IRL) Limited, 007N23 pouZzivani pfi s registracni Il
DIS 30 Dublin, Irsko poskytovani dokumentaci
zdravotnich

sluzeb lécivého
pfipravku
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e, SUKL
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PRO KONTROLU LECIV
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

7.3.2024

0132723

AULIN, 100MG
POR GRA SUS 30

Pharmedex
s.r.o., Praha,
Ceska republika

277

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

8.3.2024

0199011

LIST SENNY, SPC
20X1G 1l

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

republika

24 8285

UmozZnéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani
zdravotnich
sluzeb Iécivého
piipravku

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

8.3.2024

0000966

SPECIES
UROLOGICAE
PLANTA, SPC1 IV

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

24 8235

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

8.3.2024

0056350

SPECIES
UROLOGICAE
PLANTA, SPC 20 |

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

republika

24 8275

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci
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STATNI USTAV

PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

8.3.2024

0004364

ALVISAN NEO,
SPC1I

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

republika

24 8140

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

8.3.2024

0043954

ALVISAN NEO,
SPC2011

LERQOS, s.r.o.,
Praha, Ceska

republika

24 8261

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

13.3.2024

0247160

SKINOREN,
200MG/G CRM
1X30G

LEO Pharma A/S,
Ballerup, Dansko

YY0642)

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

13.3.2024

0254710

CELEBREX,
200MG CPS
DUR 301

Upjohn EESV,
Capelle aan den
lJssel,
Nizozemsko

31790098

UmozZnéni
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

Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Spolecnost

Sarie

Opatieni
spoleénosti/
Rozhodnuti
SUKL

Dtivod

Trida

13.3.2024

0254689

CELEBREX,
100MG CPS
DUR 301

Upjohn EESV,
Capelle aan den
lJssel,
Nizozemsko

3173538C

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

19.3.2024

0107496

VERORAB, INJ
PSU LQF
1+1X0,5ML ISP

Sanofi Pasteur,
Lyon, Francie

X1B311M

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

Nesoulad text(
s registracni
dokumentaci

19.3.2024

0056571

HAVRIX JUNIOR
MONODOSE,
720EU INJ SUS
1X0,5ML+SJ

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie

AHAVC148AE

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovani Sarzi z divodu 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 dlvodud (ani nemusi

byt poZadovano prislusnym regula¢nim Gradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Opatieni
Datum Kéd legnosti/
Mo X ot Cve L us Spolecnost &y spolecnosti o
zverejnéni . Sarze Duvod
nent 1 gk | Leeivy pripravek Rozhodnuti
opatreni SUKL
g 40000922
ImunomedicA,
Usti nad 41000922 StaZeni az
IMUNOR a.s.,, Ustina 42000922 7 Grovné Zkréaceni doby
29.3.2024 | 87299 ! Labem. Ceska -y .. .
10MG PORLYO 4 ’ 43000922 | zdravotnickych pouzitelnosti
republika 44001022 zafizeni
45001022

INFORMACNI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

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

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

Statni Ustav pro kontrolu [éciv (sukl.cz)

Havrix Junior monodose, 720EU inj. sus. 1x0,5ml + sj

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost GlaxoSmithKline Biologicals S.A., Rixensart, Belgie, informuje
o harmonizaci typu injekénich stiikacek l1éCivého pripravku Havrix Junior monodose, 720EU inj. sus. 1x0,5ml + sj.
Vice na: Informacéni dopis Havrix Junior monodose, 720EU inj. sus. 1x0,5ml + sj, Statni Ustav pro kontrolu léciv

(sukl.cz)

Verorab, inj.psu.lgf. 1+1x0,5ml isp.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Sanofi Pasteur, Lyon, Francie, informuje provozovatele
o zavadé v jakosti IéCivého ptipravku Verorab, inj.psu.lgf. 1+1x0,5ml isp. Na neutralnim obalu je uvedena
rozdilnd hodnota koncentrace antigenu neZ na krycim obalu z dlvodu dfivéjsi implementace. Vice na:
Informacni dopis Verorab, inj.psu.lgf. 1+1x0,5ml isp., Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)
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Adacel a Adacel Polio

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Sanofi Pasteur, Lyon, Francie, informuje o nesouladu
s Nafizenim 2016/161 u |éCivych pripravkd Adacel, inj. sus. Isp. 1X0,5mI+2SJ, Adacel, inj. sus. Isp. 1X0,5ml+1SJ,
Adacel Polio, inj. sus. Isp. 1X0,5mI+2SJ a Adacel Polio, inj. sus. Isp. 1X0,5mlI+1S). Vice na: Informacni dopis -
Adacel a Adacel Polio, Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (sukl.cz)

Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5%

Statni Ustav pro kontrolu léCiv upozorfiuje provozovatele na doporuceny postup pripravy a stanoveni spravné
doby pouzitelnosti léc¢ivého piipravku Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5% v souladu s Ceskym lékopisem
2023. Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-methylrosanilinii-chloridi-solutio-0-5

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Paxlovid (nirmatrelvir; ritonavir): pfipomenuti Zivot
ohrozujicich az fatalnich Iékovych interakci s nékterymi imunosupresivy, véetné takrolimu

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv ve spolupraci se spolecnosti Pfizer a Evropskou agenturou pro |éCivé pripravky by
Vam rad sdélil informace o riziku soubézného podavani pripravku Paxlovid s nékterymiimunosupresivy s nizkym
terapeutickym indexem, jako jsou napftiklad inhibitory kalcineurinu (cyklosporin, takrolimus) a inhibitory mTOR
(everolimus, sirolimus). Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-
paxlovid

Aflibercept pro intravitrealni podani — varovani pfed nespravnym pouZitim

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv by Vas rad upozornil na nutnost nezaménovat lécivé pripravky Eylea a Zaltrap,
které prestoZe obsahuji stejnou lécivou latku aflibercept, maji zcela rozdilny schvaleny zplsob pouZivani.
Podrobnéjsi informace naleznete zde: https://www.sukl.cz/aflibercept-pro-intravitrealni-podani-varovani-pred

Upozoriiujeme, ze 27.03.2024 byl zvefejnén informacni zpravodaj Nezadouci Gcinky 1éciv, ¢islo 1/2024. Najdete
jej na https://www.sukl.cz/sukl/rok-2024
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Thajska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje |écivy pripravek Nasospray,
50mcg/100mg, 3arze TZ2645. LéCivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt castic vroztoku) se stahuje léCivy pfipravek Primacor,
10mg/10ml inj. sol. 10x10ml, $arze N1927. Lécivy p¥ipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Tempra Forte, 250
mg/5ml, sir., vice $arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani

v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ciziho télesa) se stahuje 1éCivy pFipravek Voda pro injekci,
par. Iqgf., $3arze 2090389. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (kontaminace cizim télesem) se stahuje léCivy pfipravek Farmace,
4 mg/ml sol. inj. im./iv. cx. 100 amp. vd. trans. x 2,5 ml, $arze DX23F066. LéCivy pFipravek neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického 1ééebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

3. Malajska regulaéni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje lécivy pfipravek Apo-
mometasone Furoate, 50mcg/davka nas. spr., Sarie TZ2389. Lécivy pripravek neni vCR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

4. Némecka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko netésnosti uzavéru lahvicky) se stahuje Iécivy pfipravek BCG-
medac,2X10°8-3X10"9BCG ivs. plq. sus. 1450ml, Sarie C230298 A-F. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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e Zdlvodu zavady v jakosti (uvedeni chybné doby pouZitelnosti) se stahuje lécivy pripravek
llumetri, 100mg, inj.sol., SarZe 1A, 2A. LéCivy pfipravek v uvedené formé predplnéného pera neni
v CR registrovan a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického 1é¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

e 7 dlvodu zavady v jakosti (Cerné castice v roztoku) se stahuje lécivy pfipravek ACC Kindersaft,
20mg/ml, sol., vice 3arzi. Lé¢ivy ptipravek ACC, 20 mg/ml, 100 ml a 200 ml, sir., je v CR registrovan.
Dotéené Sarze viak byly zablokovany a nebyly uvedeny na trh v CR, a to ani v ramci specifického
|[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Irska regulacni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru rozpadavost) se stahuje
[éCivy pripravek Osteomel Once Weekly, tbl., 70 mg, SarZe 11AEYE, 11VARD, 128SHH, 12EKGC,
12LPHD, 12UEVR, 133WFA, 13EM1C, 13KRCD, 13S89A. Lécivy piipravek neni v CR registrovén
a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Polska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady vjakosti (vyskyt krystall vroztoku) se stahuje I|écivy pripravek
Vblaast 10, 10mg/10ml, sol., $arze 1231011B. Lé¢ivy pripravek neniv CR registrovan a nebyl do CR
dovezen, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Americka regulacni autorita

e 7 davodu zavady v jakosti (kontaminace benzenem) se stahuje IéCivy pfipravek Ting 1% Tolnaftate
Athlete's Foot Spray Antifungal Spray Liquid, spr. sol., Sarze 0H50545, 1G50645. LéCivy pripravek
neni v CR registrovén a nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

8. Singapurska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace) se stahuje lécivy pripravek Apo-Mometasone
Aqueous Nasal Spray 50mcg, spr.nas., $arze TX5343. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a
nebyl do CR dovezen, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (uvedeni nespravné doby exspirace na vnitfnim obalu) se stahuje [éCivy

pripravek Amcardia, 5mg, tbl., $arie PAF23006. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl do
CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Maltska regulacni autorita

e Maltskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Cubit Lifesciences Limited Liability
Patnership, Plot No 39-40, Nr Kerala Gidc Tal, Ozone Industrial Park, Bhayla, Gujarat, 382220,
Indie. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich
Fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

2. Nizozemska regulacni autorita

o Nizozemskd regulani autorita provedla inspekci u vyrobce Alloksys Life Sciences B.V., 2e Floor,
Agro Business Park 10, Wageningen, 6708 PW, Nizozemi. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravkl registrovanych v CR

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

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

Nazev ptipravku Ctv\’a rakter Sarie Vydavajici autorita Pozndmka
pfipravku
. - Y CYP2129B
Cyclophosphamide, 500mg inj. sol Padélek CYPB2210G
Depodroxo, inj. sol. Padélek 005

Materna, tbl. 30 Padélek FA8015

. Y 22 A0OLO001

Olanib, 50mg cps. dur. Padélek 22 A OL 002 Mexickd re.gulat‘fm' Vice informaci
autorita zde

Linurase, inj. Padélek neuvedeno
4014893
M 4024653
Krytantek Ofteno, oph. gtt. Padélek 4025770
4024870
Sophiren Ofteno, 3ml oph. gtt. Padélek 020800
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2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pfipravku

3 . Charakter . L L . ;
Nazev ptipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pfipravku

Same asin 8 I\Il(ve‘re’gls:clrovany NVG 102 Regierung von Vysk\./‘tv vvCR
[éCivy pFipravek Oberbayern nezjistén
Neregistrovany B23092201 . . Vyskyt v CR

L bottl A S d

emonbottie [éCivy pFipravek B24010901 wissmedic

nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce reditelky Sekce dozoru
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