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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls479833/2025 Novakovd/790 12.12. 2025

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 12. 12. 2025 (4)

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 staZeni lé¢ivého pripravku:

Kéd SUKL Nézev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do

0097514 AKNEMYCIN 20MG/G DRM SOL 25ML | 531182 08/2027

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Almirall Hermal GmbH, Reinbek, Némecko, na zdkladé § 33 odst.
3 pism. c) zakona o lécivech pfijal nasledujici opatfeni:

staZeni vySe uvedené Sarie léCivého pripravku aZ z trovné zdravotnickych zafizeni z dvodu nesouladu
vyrobce |éCivé latky se zdsadami sprdvné vyrobni praxe.

Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

v z. Ing. Eva Niklickova
Povérena zastupovanim na zakladé prikazu ze dne 9.12.2025
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