r- P STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.gov.cz
@ . S U KL PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: gqwfai2m sukl.gov.cz
Spisova zn. Vyfizuje Linka Datum
sukls313706/2026 Ivona Blazkova 258 29.10.2026

Sdéleni SUKL ze dne 29.10.2026

Statni Ustav pro kontrolu 1éCiv na zakladé § 99 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech zménach
nékterych souvisejicich zdkond (zékon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zdkon o
[éCivech”), informuje o zavadé v jakosti tykajici se:

K6d SUKL Nazev Doplnék Sarze Exspirace
40MG/ML INJ SOL ISP
0286386 MYNZEPLI 1X0,09ML 2461577 30.09.2027

Opatreni pfijima

ADVANZ PHARMA Limited, Dublin, Irsko

Typ subjektu Drzitel rozhodnuti o registraci
Opatreni

Typ opatreni Stazeni az z Urovné zdravotnickych zarizeni

Divod opatieni Zavada v jakosti

Popis Drzitel rozhodnuti o registraci, na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zadkona o
|éCivech, pfijal nasledujici opatfeni: stazeni uvedené Sarze léCivého pfipravku
az z Urovné zdravotnickych zafizeni z dGvodu zavady v jakosti - moznost
oddéleni ¢asti predplnéné stfikacky béhem aplikace

RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Sekce dozoru
Statniho uUstavu pro kontrolu Iéciv

Elektronicky podepsal:
Puffrova Helena
Dne: 29.10.2026 15:21

©® SUKL 5 SUKL trana1z1



		2026-10-29T14:21:51+0000
	Not specified




