e, SUKL

PRO ZVEREJNENI
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Spisova zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls119962/2026 Subrtova/369 22.06.2026

Sdéleni SUKL ze dne 22. 6. 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

Doplinék nazvu

Sarie

Pouzitelnost do

0137494

ESMOCARD

10MG/ML INJ SOL 5X10ML

H02661

31.03.2027

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, Rakousko, proto na

zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech pfijal nasledujici opatfeni:

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

—vysledku mimo limit specifikace v obsahu N-nitroso-esmololu.

Povéfena zastupovanim na zakladé pfikazu ze dne 11. 6. 2026

RNDr. Helena Puffrova

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zastupce feditelky Sekce dozoru

v.z. Ing. Eva Niklickova



		2026-06-22T11:36:45+0000
	Not specified




