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Sdéleni SUKL ze dne 24. 10. 2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech”),

informuje o zdvadé v jakosti IéCivych pripravk(:

Kéd SUKL Nazev LP DoplInék nazvu Sarze Pouzitelnost do
0226004 MIVACRON 2MG/ML INJ SOL 5X5ML XP1TR 05/2026
0226004 MIVACRON 2MG/ML INJ SOL 5X5ML XPC1S 10/2026
0226005 MIVACRON 2MG/ML INJ SOL 5X10ML XP1Z71 08/2026
0226002 NIMBEX 2MG/ML INJ/INF SOL 5X10ML XP1XQ 09/2026

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost Aspen Pharma Trading Limited, Dublin, Irsko, proto na zdkladé § 33

odst. 3 pism. c) zakona o lécivech pfijal ndsledujici opatteni:

staZeni vySe uvedené sarze léCivého pfipravku az z drovné zdravotnickych zafizeni z divodu zdvady v jakosti

— riziko pfitomnosti cizorodych ¢astic v roztoku.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru
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