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

Vyfizuje/linka Datum
K. Stumpfova/234 7.3.2022

Spisova zn.
sukls44450/2022

Informace o lécivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické
pracovniky a provozovatele — Ginor 2022

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
opatfeni .
SUKL
Riziko
VERIFLO, . Stazeni az neintegrity
Zentiva, k.s., , . L,
25MCG/250MC . z Urovné primarniho
14.2.2022 253261 , Praha, Ceska 1062621 L, .. 1.
G/DAV INH SUS blik zdravotnickych | obalu —mozny
} republika
PSS 1X120DAV P zafizeni mikro-unik
hnaciho plynu
Riziko
VERIFLO, . StaZeni az neintegrity
Zentiva, k.s., , . L,
25MCG/125MC . z Urovné primarniho
14.2.2022 253260 ) Praha, Ceska 1071021 o L Il.
G/DAV INH SUS blik zdravotnickych | obalu —mozny
, republika
PSS 1X120DAV P zafizeni mikro-unik
hnaciho plynu
Riziko
VERIFLO, . StazZeni az neintegrity
Zentiva, k.s., , . L,
25MCG/50MCG v i z urovne primarniho
14.2.2022 253262 , Praha, Ceska 1801121 o L Il.
/DAV INH SUS . zdravotnickych | obalu — mozny
. republika o ) .
PSS 1X120DAV zarizeni mikro-unik
hnaciho plynu
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Opatfeni
Datum lecnosti/
5d SU . spole¢nos
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatfeni X
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, L
. Lo, Neuvedeni SUKL
CHLORID SODNY uvadéni do )
BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
BAXTER 0,9%, obéhu nebo
187195 spol.sr.o., 21K1008 o obalu a
9MG/ML INF L pouzivani pfi . M.
Praha 5, Ceska 21K1108 C nesoulad textd
SOL 20X500ML ) poskytovani . L
republika , s registracni
11 zdravotnich )
. dokumentaci
sluzeb
[é¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, L.
. LY, Neuvedeni SUKL
CHLORID SODNY uvadéni do ] "
BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
BAXTER 0,9%, obéhu nebo
187184 spol.sr.o., o obalu a
2.2.2022 9MG/ML INF L, 21K0310 pouZivani pfi . M.
Praha 5, Ceska L, nesoulad textd
SOL 6X2000ML ) poskytovani . L
republika , s registracni
Il zdravotnich i
. dokumentaci
sluzeb
[éCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, ,
,y . J, Neuvedeni SUKL
. uvadéni do , "
GLUKOZA 10% BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
obéhu nebo
158805 VIAFLO, spol. sr.o., o obalu a
., 21J21E7A pouZivani pfi . II.
100MG/ML INF Praha 5, Ceska C nesoulad text(
' poskytovani v
SOL 20X500ML republika , s registracni
zdravotnich ,
. dokumentaci
sluzeb
léCivého
pfipravku
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Opatfeni
Datum lecnosti/
5d SU < spolecnos
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarze P i Davod Trida
. Rozhodnuti
opateni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, L
oL Neuvedeni SUKL
uvadéni do , o
BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
PLASMALYTE, obéhu nebo
11671 spol.sr.o., 21J26E1C o obalu a
INF SOL L, pouzivani pfi . M.
Praha 5, Ceska 21K16EOK C nesoulad textd
10X1000ML ) poskytovani . L
republika , s registracni
zdravotnich ,
. dokumentaci
sluzeb
[é¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, L.
oL, Neuvedeni SUKL
uvadéni do ] "
BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
PLASMALYTE, obéhu nebo
11670 spol.sr.o., 21J20E3M o obalu a
2.2.2022 INF SOL L, pouZivani pfi . M.
Praha 5, Ceska 21KO08E3L L, nesoulad textd
20X500ML ) poskytovani . L
republika , s registracni
zdravotnich i
. dokumentaci
sluzeb
[éCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, ,
,y . J, Neuvedeni SUKL
uvadéni do , o
PLASMALYTE BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
. obéhu nebo
11693 S GLUKOZOU, spol. sr.o., o obalu a
., 21K14E7L pouZivani pfi . II.
5% INF SOL Praha 5, Ceska C nesoulad textd
. poskytovani . .
20X500ML republika , s registracni
zdravotnich ,
. dokumentaci
sluzeb
léCivého
pripravku
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Opatfeni
Datum lecnosti/
5d SU spole¢nos
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost P i Davod Trida
. Rozhodnuti
opatfeni X
SUKL
Umoznéni
distribuce,
vydeje, L
o Lo, Neuvedeni SUKL
RINGERUV uvadéni do , s
BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
ROZTOK obéhu nebo
13440 spol.sr.o., o obalu a
VIAFLO, INF SOL L, 21KO6E7M pouzivani pfi . M.
Praha 5, Ceska C nesoulad textd
20X500ML ) poskytovani . L
republika , s registracni
zdravotnich ,
. dokumentaci
sluzeb
[é¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
vydeje, L.
o LY, Neuvedeni SUKL
RINGERUV uvadéni do ] "
BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
ROZTOK obéhu nebo
13441 spol.sr.o., o obalu a
2.2.2022 VIAFLO, INF SOL L, pouZivani pfi . M.
Praha 5, Ceska L, nesoulad textd
10X1000ML ) poskytovani . L
republika , s registracni
zdravotnich ,
. dokumentaci
sluzeb
[éCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, ,
,y . J, Neuvedeni SUKL
o uvadéni do , "
HARTMANNUV BAXTER CZECH . kédu na vnéjsim
obéhu nebo
13447 ROZTOK spol. sr.o., o obalu a
., pouZivani pfi . M.
VIAFLO, INFSOL | Praha5, Ceska C nesoulad text(
. poskytovani . .
20X500ML republika , s registracni
zdravotnich i
. dokumentaci
sluzeb
léCivého
pfipravku
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Opatfeni
Datum lecnosti/
5d SU . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
0087 L
vydeje,
Mylan IRE 0090 oL
uvadéni do
ARIXTRA, Healthcare 0093 . L,
o obéhu nebo Neuvedeni kédu
26409 Z,SMG/O,SML LImItEd, 0097 .r . vovs
3.2.2022 . pouzivani pfi | SUKL na vnéjSim M.
INJ SOL Dublin 13, 0095C C
poskytovani obalu
10X0,5ML | Irsko 0105 ,
zdravotnich
0107A .
sluzeb
0110 e
[é¢ivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
ENTECAVIR Mylan S.AS,, do ob&hu nebo | Neuvedeni SUKL
3.2.2022 222556 MYLAN, 1MG Saint-Priest, 01181 pouzivani pfi kédu na vnéjsim Il.
TBL FLM 30 Francie poskytovani obalu
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
vydeje, uvadéni
STADA ! .
PROPAFENON o do obéhu nebo | Neuvedeni SUKL
Arzneimittel AG, vo sy . “ovs
9.2.2022 53539 AL, 300MG TBL Bad Vilbel 01181 pouzivani pfi kédu na vnéjsim Il.
[ , .,
FLM 100 . poskytovani obalu
Némecko i
zdravotnich
sluzeb Iécivého
piipravku
UmozZnéni
01176R o
distribuce,
01177R o o
vydeje, uvadéni
STADA 01178R ! .
ZALDIAR, o do obéhu nebo | Neuvedeni SUKL
Arzneimittel AG, 01205R o B .
11.2.2022 201609 37,5MG/325MG . pouzivani pfi kédu na vnéjsim Il.
Bad Vilbel, 01206R o
TBL FLM 30X1 . poskytovani obalu
Némecko 01207R ,
zdravotnich
01232R R
sluzeb Iécivého
01233R

pfipravku
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Opatfeni
Datum lecnosti/
5d SU . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL Lécivy pripravek Spolecnost Sarie P i Dlvod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce, L.
- . . .| Neuvedeni SUKL
. vydeje, uvadéni i "
CHLORID SODNY B.Braun N kédu na vnéjsim
do obéhu nebo
51384 0,9% BRAUN, Melsungen AG, o obalu a nesoulad
22.2.2022 2145493602 pouzivani pfi . M.
9MG/ML INF SOL Melsungen, o text(
. poskytovani L,
10X1000ML I Némecko i s registracni
zdravotnich i
. o dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, L.
o . . .| Neuvedeni SUKL
. vydeje, uvadéni 3 vivs
CHLORID SODNY B.Braun . kédu na vnéjsim
do obéhu nebo
B. BRAUN 0,9%, Melsungen AG, e obalu a nesoulad
22.2.2022 96886 21405012 pouzivani pfi . M.
9MG/ML INJ SOL Melsungen, L, textQ
. poskytovani . L
20X10ML | Némecko i s registracni
zdravotnich ,
. . dokumentaci
sluZeb lé¢ivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce, L.
. L . . .| Neuvedeni SUKL
GLUKOZA 40 vydeje, uvadéni i .
B.Braun . kédu na vnéjsim
BRAUN, do obéhu nebo
Melsungen AG, 21022010 o obalu a nesoulad
22.2.2022 207769 400MG/ML INF pouzivani pri . M.
Melsungen, 21152014 o textl
CNCSOL . poskytovani . L
Némecko , s registracni
20X10ML zdravotnich i
. o dokumentaci
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
STADA V\'/deje, uvadeéni
INDAPAMID Arzneimittel AG 01907 do ob&hu nebo | Neuvedeni SUKL
24.2.2022 120325 STADA, 1,5MG Bad Vilbel 04118 pouzivani pri kédu na vnéjsim [l.
TBL PRO 30 Némecko poskytovani obalu
zdravotnich

sluzeb léc¢ivého
pfipravku
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100 41 Praha 10

STATNI USTAV
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Opatfeni
Datum lecnosti/
. . spolecnosti
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarze P i Davod Trida
. Rozhodnuti
opatreni .
SUKL
Umoznéni
distribuce,
Janssen-Cilag vydeje, uvadéni
PREZISTA, International do obéhu nebo Nesoulad
25.2.2022 193833 800MG TBL FLM N.V., LCL2LOO pouzivani pfi s registracni 1.
30 Beerse, poskytovani dokumentaci
Belgie zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku

Vysvetlivky: Klasifikace pfipadd stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti — tfidy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim 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 pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadayji do tridy | a |l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — Mavenclad (kladribin) - riziko zavainého poskozeni jater a nova
doporuceni ke sledovani jaternich funkci

Drzitel rozhodnuti o registraci Merck Europe B.V., Nizozemi si Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro
[éCivé pripravky a Statnim Ustavem pro kontrolu Ié¢iv dovoluje informovat o nezaddoucich pfihodach ve formé
poskozeni jater pti l[éCbé pFipravkem Mavenclad. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-mavenclad

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky — vSechny lécivé pfipravky s obsahem anagrelidu - riziko trombdézy
véetné ischemické cévni mozkové prihody pfi ndhlém preruseni lécby

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv (ve spoluprdci s Evropskou agenturou pro IéCivé pripravky) by Vas rad
informoval o nové zjisténém riziku trombdzy véetné ischemické cévni mozkové prihody pfi ndahlém preruseni
[é€by. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-vsechny-Ip-s-obsahem-
anagrelidu
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Hydroxyethyl skrob — EMA doporucila stazeni z trhu

Statni Ustav pro kontrolu léciv informoval o skutecnosti, Ze farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik
(PRAC) Evropské agentury pro lécivé pripravky doporudil pozastaveni registrace infuznich roztokd s obsahem
hydroxyethyl skrobu (HES) v celé Evropské Unii. Doporuceni vyboru PRAC bylo zasldno koordinacni skupiné
CMDh, ktera pfijala své stanovisko dne 23. Unora 2022. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/hydroxyethyl-skrob-doporuceno-pozastaveni-registrace , https://www.sukl.cz/hydroxyethyl-

skrob-ema-doporucila-stazeni-z-trhu

Inhibitory Janus kinazy - zahajeno evropské pfehodnoceni

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv informuje o tom, Ze Evropska agentura pro léCivé pripravky zahdjila
prehodnoceni bezpecnosti léCivych pripravkl obsahujicich inhibitory Janusovych kinaz (JAK) pouzivanych na
[éCbu zavaZnych chronickych zanétlivych onemocnéni (revmatoidni artritida, psoriatickd artritida, juvenilni
idiopaticka artritida, ankylozujici spondylitida, ulcerdzni kolitida a atopicka dermatitida). Podrobnéjsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/inhibitory-janus-kinazy-zahajeno-evropske-prehodnoceni

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici Unor 2022 jsou
uvedeny na: https://www.sukl.cz/covid-19

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v Unoru 2022 je uvedena na:

https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakcin-proti-covid-19-unor-2022

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. irdnska regulaéni autorita

e Zdavodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru sterilita) se stahuje lécivy
pripravek Amphitero, plv. sol. 50 mg, vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se
stahuje |écivy pfipravek Cellcept, 500 mg, tbl., Sarze E1300B01. Lécivy pFipravek je v CR registrovan, ale
dotéend 3arie nebyla dovezena do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.
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2. Americka regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobiadlni kontaminace) se stahuje |éCivy pripravek Clobetasol Propionate
Oitment USP, 0,05%, 60g tuba, $arze AC13786. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zduavodu zavady v jakosti (pfitomnost cizi ¢astice) se stahuje 1éCivy prFipravek Polymyxin B for Injection
USP, 5000 U/vial, 3arie CPB200013. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to
ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje léCivy RevitaDerm Wound Care Gel, 0,1%,
Sarze BL2844. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Brazilska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych Castic) se stahuje léCivy pripravek Cloreto de Sédio,
0,9%, sol., $arie 134821. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdavodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni sily na blistru) se stahuje léCivy pripravek Diovan HCT, 160
mg + 12,5 mg, tbl., 3arie 2113638. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad se spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé) se preventivné stahuje IéCivy
pFipravek Vaccine BCG, 1mg, plv. Iqf., vice $arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

e Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se stahuje IéCivy pfipravek Nidazofarma,
5mg/ml, sol., $arie 21C0301A. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v
ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Kanadska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni pfitomnost NDMA) se stahuje |éCivy pfipravek Elavil FCT 10 mg, tbl.,
Sarze PY1830 a PY1829. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Ukrajinska regulacni autorita

e Zdlvodu zavady v jakosti (neimplementace zmén v registracni dokumentaci) se stahuje IéCivy pfipravek
Tymoxy, 400mg tbl. fim. 7, $arze 1071515, 1071514 a 1071516. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a
nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNi PRiPRAVKY:

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

Nazev ptipravku Charakter pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Actemra®, inf.cnc.sol. . Ukrajinska regulacni | Vice informaci
B2101B32
400 mg/20mL padelek 01B3 autorita zde
T009249
T021792
LT87333
. LT78236 .y . . L ,
Keytrudas,02|5r1nx%4/:;1ll inf. cnc. padélek DCE8976 Mexitiorzf:lacnl Vice |2(1;2rmaC|
' DE68005 _
S035357
S012080
VZ01380
Avastin, 25mg/ml inf. cnc. N B7268B03 Ukrajinska regulacni | Vice informaci
padélek .
sol. B7260 autorita zde
Intratect® 100g/I solution Y Némecka regulacni | Vice informaci
for infusion(10%) padélek C146181P02 autorita zde
Xarelto 20mg tbl. flm. 14 a . BXIG6V2 Mexicka regulacni Vice informaci
padélek BXJG6V3 .
20mg tbl. flm. 100 765289 autorita zde
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https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-actemra
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-keytruda
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-avastin-4
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-intratect
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-xarelto-20mg

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

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegdlnich pripravku

B . Charakter _ L . B
Nazev ptipravku . Sarie Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Magic-X rjsrelgls:c'rovany TRN292718 Regierungsprasidium VYSKY.E vVCR
|éCivy ptipravek Karlsruhe nezjistén
Diox T %1 Regi Vyskyt v CR
iox Teadetox % 100 padélek DX202408 egierungsprasidium S Y’cvvvC
Extract Powder Karlsruhe nezjistén

neregistrovany

Federal Agency for
Medicines and Health

Vyskyt v CR

OzlexTea |éCivy pfipravek neni uvedeno Products (FAMHP), nezjistén
Belgium
Body Sherry r}%.relgls:c,rovany neni uvedeno French C.ustoms VySkY.tVVVCR
|éCivy ptipravek Mediwatch nezjistén

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce teditelky Sekce dozoru
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