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PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 2. 10. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zédkon o Iécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”),
informuje o zdvadé v jakosti |éCivého pfipravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplinék nazvu Sarie Pouzitelnost do
8158208 31.03.2026
0250275 LENALIDOMIDE MYLAN 5MG CPS DUR 21 8163247 30.04.2026
8200552 30.11.2027
0250280 LENALIDOMIDE MYLAN 10MG CPS DUR 21 3197297 31.10.2026
8163262 30.04.2026
0250288 LENALIDOMIDE MYLAN 25MG CPS DUR 21
3234266 31.01.2028

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Mylan Pharmaceuticals Limited, Dublin, proto na zakladé § 33 odst.
3 pism. c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedenych sarzi IéCivého pFipravku az z rovné zdravotnickych zafizeni z dGvodu zavady
v jakosti — potencidlni pfitomnost prasku v kavité blistru v dasledku vysypdni z tobolky.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 02.10.2025 13:54
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