e, SUKL

PRO ZVEREJNENI

STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Spisova zn. Vyfizuje / linka Datum
sukls113373/2026 Blazkova / 258 13.3.2026

Sdéleni SUKL ze dne 13. 3. 2026

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 zadvadé v jakosti |éCivého pripravku:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
1210986 12.07.2026
0087226 CUROSURF 80MG/ML ETP ISL SUS 2X1,5ML
1224157 19.03.2027

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Chiesi Farmaceutici S.p.A., Parma, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism.

c) zdkona o lécivech pfijal nasledujici opatreni:

staZeni vySe uvedené Sarze lécivého pripravku az z Grovné zdravotnickych zafizeni z dGivodu zdvady v jakosti

— mozné riziko mikrobialni kontaminace.

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 13.03.2026 17:04
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