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PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls530736/2025 Blazkova / 258 23.12.2025

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 23. 12. 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 neodkladném opatreni tykajici se 1éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
4301460 01/2026
0247841 EGOROPAL 150MG INJ SUS PRO ISP 1+2) 4302053 11/2026
4501061 06/2028
4301515 08/2026
0247840 EGOROPAL 100MG INJ SUS PRO ISP 1+2)
4302030 11/2026
4301533 07/2026
4500764 05/2028
0247839 EGOROPAL 75MG INJ SUS PRO ISP 1+2)
4500973 06/2028
4501270 08/2028

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Egis Pharmaceuticals PLC, Budapest, Madarsko pfijal nasledujici
opatreni:

Pozastaveni distribuce, vydeje a Iécebného pouzivani vyse uvedenych sarzi IéCivého pripravku z divodu
provéreni mozné zavady v jakosti.

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