' ® 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
sukls190554/2026 Novakovd/790 27.07.2026

PRO ZVEREJNENI

Sdéleni SUKL ze dne 27. 7. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1éiv, na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zdkon o Iéivech”),
informuje o neodkladném opatreni tykajicim se léCivych pfipravka:

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
6L00072A 12/2027
6L00073A 12/2027
6L00073C 12/2027
0228960 ATOMINEX 10MG CPS DUR 28| 5L01210A 10/2027
5LO0580A 04/2027
4101318A 10/2026
4101064C 07/2026
5L00727C 05/2027
0228958 ATOMINEX 10MG CPSDUR 7 |
5L00295A 02/2027
6L00165A 01/2028
50L1214A 10/2027
5L00967C 08/2027
0231088 ATOMINEX 18MG CPS DUR 28 |
5L00728A 05/2027
5L00144C 01/2027
4L00850F 07/2026
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Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
6L00210A 01/2028
5L00967E 08/2027

0231086 ATOMINEX 18MG CPSDUR 7 1
5L00728C 05/2027
41.00850A 07/2026
5L01328A 11/2027
5L01329C 11/2027
5L01215A 10/2027
5L00968A 08/2027
5L00582A 04/2027

0231096 ATOMINEX 25MG CPS DUR 28 1 5L00363E 03/2027
5L00145A 01/2027
5L00006C 12/2026
4L01319A 10/2026
41L01065H 07/2026
41L00851A 07/2026
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Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
5L01329A 11/2027
0231094 ATOMINEX 25MGCPSDUR 71 5L00584E 04/2027
4L00851E 07/2026
5L01331C 11/2027
5L01216A 10/2027
5L01219A 10/2027
5L00894A 08/2027
5L00586A 05/2027
0231104 ATOMINEX 40MG CPS DUR 28 |
5L00510C 04/2027
5L00148A 01/2027
5L00147C 01/2027
4L.00838E 07/2026
4L00880A 07/2026
5L01331A 11/2027
5L00732C 05/2027
0231102 ATOMINEX 40MG CPSDUR 7 1
5L00298A 02/2027
4L00838C 07/2026
5L01332A 11/2027
5L01220A 10/2027
5L00896A 08/2027
5L0896C 08/2027
0231112 ATOMINEX 60MG CPS DUR 28 |
5L00511E 04/2027
5L00299C 03/2027
5L00299A 03/2027
5L00186C 01/2027
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Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Sarze Pouzitelnost do
6L0O0116A 12/2027
0231120 ATOMINEX 80MG CPS DUR 28 | 5L01135A 09/2027
5L00598A 05/2027
5L01136A 09/2027
0231128 ATOMINEX 100MG CPS DUR 28 |
5L00220A 01/2027
5L00425H 03/2028
0244318 FINGOLIMOD ZENTIVA 0,5MG CPS DUR 28 5L00142A 02/2028
4L01373E 11/2027
6L00082A 12/2027
5L01084A 09/2027
0240583 DEFERASIROX ZENTIVA 360MG TBL FLM 30
5L00435A 03/2027
4101254A 10/2026
5LO0956RA 08/2027
0274439 HELICID NEO 20MG CPS DUR 7
5L00800C 06/2027

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost ZENTIVA, k.s. U Kabelovny 529/16, 102 00 Praha 10 — Dolni
Mécholupy, pfijal nasledujici opatfeni:

ve

Pozastaveni distribuce a vydeje vyse uvedenych sarzi lIéCivych pFipravkd z divodu provéreni mozné zavady v
jakosti.

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Sekce dozoru
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Elektronicky podepsal:
RNDr. Helena Puffrova
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv
Dne: 24.07.2026 11:23
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