' ® S U KL 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
sukls62807/2026 Blazkova/258 22.4.2026

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 22. 4. 2026

Statni Ustav pro kontrolu |éciv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech) ve znéni pozdéjsich predpist, informuje, Ze pominuly divody,
na zadkladé kterych provedl drzZitel rozhodnuti o registraci opatfeni, o némz Statni Ustav pro kontrolu léciv
informoval dne 12. 2. 2026, tykajici se staZeni Sarzi 1éCivého pripravku

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze PouiZitelnost do
261075 ASPIRIN C 400MG/240MG TBL EFF 10 BT1AGR3 30.9.2027
261066 ASPIRIN C 400MG/240MG TBL EFF 20 BT1AGR3 30.9.2027

Drzitel povoleni k soubéZznému dovozu, spoleénost Pharmedexs.r.o., Lisabonska 799/8, Vysocany, 190 00 Praha
9, Ceska republika na zakladé pfijatych opatfeni uvedenou zavadu v jakosti odstranil.

VysSe uvedené Sarze lécCivého pripravku se po opravé uvoliuji k distribuce, vydeji, a Iécebnému pouiziti pod
novym cislem Sarze BT1IAGR3P.

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

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 22.04.2026 11:15
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