e, SUKL

STATNI USTAV

Srobarova 49/48

Telefon: +420 272 185 111

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls478209/2025 Novakovd/790 21.11. 2025

PRO ZVEREJNENI

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o |écivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”),
informuje o zavadé v jakosti |éCivych ptipravkd:

Sdéleni SUKL ze dne 21. 11. 2025

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouZitelnost do
o+ 68MG/ML
DIHYDROGENFOSFORECNAN / 2509260673 30.09.2028
0228730 DRASELNY ARDEAPHARMA INF CNC SoL
20X80ML 2509260674 30.09.2028
» 68MG/ML
DIHYDROGENFOSFORECNAN
0228731 ., INF CNC SOL 2508130585 31.08.2028
DRASELNY ARDEAPHARMA
10X200ML

Driitel rozhodnuti o registraci, spoleénost ARDEAPHARMA a.s., Sevétin, Ceska republika, proto na zakladé § 33

odst. 3 pism. c) zakona o Iécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedenych sarzi IéCivych pFipravka aZ z irovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady

v jakosti — riziko kontaminace c¢asticemi.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly

Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 24.11.2025 08:52
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