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OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
6.3.2020

Informace o léCivech, padélcich a nelegalnich pripravcich pro zdravotnické

Datum

Y, L vee o . < . Opatfeni . .
zverejnéni Kéd SUKL | Lécivy pripravek Spolecnost Sarie . . Dlivod Trida
.. spolecnosti
opatfeni
Uvolnéni
AXETINE MEDOCHEMIE distribuce, Zavada
4.2.2020 64835 750MG INJ/INF Ltd., Limassol, VCL18AH vydeje a v jakosti se -
PLVSOL 10 Kypr |éCebného neprokazala
pouzivani LP
Vysledek
Teva Stazeni az mimo limit
OXYKODON TEVA _ T -
Pharmaceuticals z Urovné specifikace
4.2.2020 223299 20MG TBL PRO 403617 L, 1.
60l CR, s.r.o., Praha, zdravotnickych VvV parametru
Ceska republika zafizeni obsah lécivé
latky
CONOXIA 100% Staseni a3
MEDICINALNI Linde Gas a.s., , . Eliminace
N . . z Urovné » i
6.2.2020 125158 PLYN, STLACENY Praha, Ceska Viz seznam d tnickvch rizika vyskytu -
zdravotnickyc
100% GAS CRS republika Hnicky zahoeni
Mozny vyskyt
L. lahvicek se
APO-IBUPROFEN | Apotex Europe Stazeni az ttitkemn
27.2.2020 125525 | 400MG TBL FLM B.V., 10011240 z Grovné o 1
] L uvadéjici
30 Nizozemsko pacient(

chybny pocet
tablet v baleni
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Datum
zvefejnéni | Kéd SUKL | Légivy pripravek Spoleénost Sarie
opatieni

Opatieni

. . Davod Trida
spolecnosti

LF11008AB
LF10929AC
LF11027AB
LF11258AB
LF11770AA
LF11679AA
LF11769AA
LF13258AA
LF13417CB
. LF14267AB StaZzeni az .
ORNIBEL Exeltis Czech prasknuti

LF15469AA z Urovné ,
28.2.2020 0136528 | 0,12MG/0,015M s.r.o., Praha, nebo zlomeni I.

Y LF15470AA zdravotnickych
G/24H VAG INS 3 | Ceska republika o ,y
LF15807AA zarizeni

LF16429AA
LF16428AA
LF16427AA
LF16426AA
LF16430AA
LF16741AA
LF16742AA
LF16740AA
LF17456AA

Mozné

vaginalniho
krouzku
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Datum
zverejnéni
opatieni

Kéd SUKL

Lécivy pFipravek

Spolec¢nost

Sarie

Opatieni
spolecnosti

Dtivod

Trida

28.2.2020

0136522

TEYLA
0,12MG/0,015M
G/24H VAG INS 3

Heaton k.s.,
Praha, Ceska

republika

LF11311AA
LF11445AA
LF11980AB
LF12433AA
LF12811AB
LF13116AA
LF13277RA
LF13402CA
LF13639AA
LF13876AA
LF14555AA
LF14666AA
LF15160AA
LF15425AA
LF15437AA
LF15458AA
LF15697AA
LF15776AA
LF16746AA
LF16747AA
LF16749AA
LF16750AA
LF16751AA
LF16752AA
LF17916AA

StazZeni az
z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Moziné
prasknuti

nebo zlomeni

vaginalniho
krouzku
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Datum Légivy Opatfeni
. éciv .

zverejnéni | Kéd SUKL fiora yek Spolecnost Sarie spoleénosti/ Dlivod Trida
iprav .
opatieni prip Rozhodnuti SUKL

Umoznéni
distribuce,

Accord vydeje, uvadéni
PEMETREXED i Nesoulad
Healthcare do obéhu nebo .
ACCORD, . textu
10.2.2020 209130 S.L.U., PY01008 pouZzivani pfi i ., 1.
500MG ., s registracni

Barcelona, poskytovani ,
INFPLVCSL1 o . | dokumentaci
Spanélsko zdravotnich

sluzeb léc¢ivého
pfipravku

UmozZnéni
distribuce, .
L L Na vnitfnim
vydeje, uvadéni

Herbacos y obalu je
BETALOC ZOK, . do obéhu nebo Ll
Recordati o zaménéno
11.2.2020 0231696 25MG TBL PO1 pouzivani pri . 1.
PRO 100 >r-0v oskytovani porad
Pardubice POSKY ) variabilnich
zdravotnich
v as s dat
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
FENTANYL- vydeje, uvadéni
. N Nesoulad
RATIOPHARM, ratiopharm do obéhu nebo texts
ext(
20.2.2020 0024846 | 25MCG/H TDR GmbH, Ulm, 015936 pouzivani pfi . . . 1.
. , s registracni
EMP Némecko poskytovani ,
i dokumentaci
5X4,125MG zdravotnich
sluzeb léCivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
FENTANYL- vydeje, uvadéni
. . Nesoulad
RATIOPHARM, ratiopharm do obéhu nebo texti
extl s
20.2.2020 | 0024854 | 50MCG/HTDR | GmbH, Ulm, 915675 pouzivani pfi ., [l
. L registraéni
EMP Némecko poskytovani ,
, dokumentaci
5X8,25MG zdravotnich

sluzeb léc¢ivého

pfipravku
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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

Datum Lagivy Opatieni
. iv .
zverejnéni | Kéd SUKL .. v K Spolecnost Sarze spoleénosti/ Duvod Trida
fiprave .
opatfeni prip Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni -
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
VELETRI ) do obéhu nebo i
International MM184M0501 o obalu neni
25.2.2020 239576 1,5MG INF PLV pouZzivani pfi i .
NV, Beerse, MM197M0201 o, uveden kod
SOL1 . poskytovani )
Belgie i SUKL
zdravotnich

sluzeb léc¢ivého

pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
_ vydeje, uvadéni -
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
VELETRI ) do obéhu nebo )
International o obalu neni
25.2.2020 239577 | 0,5MG INF PLV LMO022M0301 pouZzivani pfi i 1.
NV, Beerse, C uveden kéd
SOL1 . poskytovani )
Belgie , SUKL
zdravotnich

sluzeb léc¢ivého

pfipravku
Umoznéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni .
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
OPSUMIT . do obéhu nebo .
International o obalu neni
25.2.2020 194756 10MG TBL ZE012B0701 pouzivani pri i 1.
NV, Beerse, C uveden kdd
FLM 30 . poskytovani .
Belgie ) SUKL
zdravotnich

sluzeb 1écivého

pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni -
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI . 031442004 do obéhu nebo ,
International o obalu neni
25.2.2020 209341 200MCG TBL 031466911 pouzivani pri i 1.
NV, Beerse, C uveden kad
FLM 60 . 031494318 poskytovani ;
Belgie i SUKL
zdravotnich

sluzeb 1é¢ivého

pfipravku
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e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum Lagivy Opatieni
. iv .
zverejnéni | Kéd SUKL .. v K Spolecnost Sarze spoleénosti/ Duvod Trida
fiprave .
opatieni prip Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni -
UPTRAVI Janssen-Cilag . Na vnéjsim
) 031466902 do obéhu nebo i
200MCG TBL International o obalu neni
25.2.2020 209342 031466912 pouZzivani pfi i .
FLM 140 NV, Beerse, o, uveden kod
. . 031494319 poskytovani .
TITRACNI BAL Belgie ) SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni -
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI ) 031441010 do obéhu nebo )
International o obalu neni
25.2.2020 209343 400MCG TBL 031441017 pouZzivani pfi i 1.
NV, Beerse, C uveden kéd
FLM 60 . 031531105 poskytovani )
Belgie , SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
_ vydeje, uvadéni o
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI . 031467002 do obéhu nebo .
International o obalu neni
25.2.2020 209344 600MCG TBL 031467008 pouzivani pri i 1.
NV, Beerse, C uveden kdd
FLM 60 . 031467020 poskytovani .
Belgie ) SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
_ vydeje, uvadéni gy
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI . 031467107 do obéhu nebo ,
International o obalu neni
25.2.2020 0209345 800MCG TBL 031467113 pouzivani pri i 1.
NV, Beerse, C uveden kad
FLM 60 . 031490101 poskytovani ;
Belgie i SUKL
zdravotnich

sluzeb |écivého
pfipravku
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e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum Lagivy Opatieni
. iv .
zverejnéni | Kéd SUKL .. v K Spolecnost Sarze spoleénosti/ Duvod Trida
fiprave .
opatieni prip Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni -
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI ) 031441308 do obéhu nebo )
International o obalu neni
25.2.2020 0209346 | 1000MCG TBL 031490208 pouZzivani pfi i .
NV, Beerse, o, uveden kod
FLM 60 . 031531704 poskytovani )
Belgie i SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce,
) vydeje, uvadéni -
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI ) 031467202 do obéhu nebo )
International o obalu neni
25.2.2020 0209347 | 1200MCG TBL 031467210 pouZzivani pfi i 1.
NV, Beerse, C uveden kéd
FLM 60 . 031531803 poskytovani )
Belgie , SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
_ vydeje, uvadéni o
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI . 031441509 do obéhu nebo .
International o obalu neni
25.2.2020 0209348 1400MCG TBL 031467308 pouzivani pri i 1.
NV, Beerse, C uveden kdd
FLM 60 . 031490305 poskytovani .
Belgie ) SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
UmozZnéni
distribuce,
_ vydeje, uvadéni gy
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
UPTRAVI . 031467406 do obéhu nebo ,
International o obalu neni
25.2.2020 0209349 1600MCG TBL 031467414 pouzivani pri i 1.
NV, Beerse, C uveden kad
FLM 60 . 031490406 poskytovani ;
Belgie i SUKL
zdravotnich

sluzeb |écivého
pfipravku
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e, SUKL

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Datum Lagivy Opatieni
. iv .
zverejnéni | Kéd SUKL .. v K Spolecnost Sarze spoleénosti/ Duvod Trida
fiprave .
opatfeni prip Rozhodnuti SUKL
Umoznéni
distribuce,
. vydeje, uvadéni _
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
STAYVEER ) do obéhu nebo i
International o obalu neni
25.2.2020 0194248 125MG TBL OW030Wo0401 pouZzivani pfi i .
NV, Beerse, o, uveden kod
FLM 56 . poskytovani )
Belgie i SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pfipravku
Umoznéni
distribuce,
_ vydeje, uvadéni -
Janssen-Cilag . Na vnéjsim
ZAVESCA ) do obéhu nebo )
International o obalu neni
25.2.2020 0027034 100MG CPS WG042G0101 pouZzivani pfi i 1.
NV, Beerse, C uveden kéd
DUR 84 . poskytovani )
Belgie , SUKL
zdravotnich
sluzeb lécivého
pripravku
Umoznéni
distribuce, Zaménéno
vydeje, uvadéni poradi
XYLOMAX NEO y L
Dr. Max do obéhu nebo variabilnich
1MG/ML NAS 35559 o
27.2.2020 0236264 Pharmas.r.o, pouzivani pfi dat na M.
SPR SOL 35859 , . .,
Praha poskytovani vnitfnim a
1X10ML , o
zdravotnich vnéjsim
sluzeb lécivého obalu
pfipravku
UmozZnéni -
— Na vnéjsim
distribuce, ,
Lo Lo obalu neni
Accord vydeje, uvadéni )
PEMETREXED i uveden kod
Healthcare do obéhu nebo ,
ACCORD o SUKL a
27.2.2020 209130 S.L.U,, PY03345 pouzivani pri 1.
500MG INF C nesoulad
Barcelona, poskytovani i
PLV CSL1 N . ) textd
Spanélsko zdravotnich i ..
Y fvi s s registracni
sluzeb |éc¢ivého ,
o dokumentaci
pfipravku
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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

Datum Lagivy Opatieni
. éciv .
zverejnéni | Kéd SUKL .. yk Spolecnost Sarze spoleénosti/ Duvod Trida
fiprave .
opatfeni prip Rozhodnuti SUKL
Umozneéni -
o Na vnéjsim
distribuce, .
L Lo obalu neni
Accord vydeje, uvadéni )
PEMETREXED N uveden kdd
Healthcare do obéhu nebo .,
ACCORD o SUKL a
27.2.2020 209131 S.L.U, pouZzivani pfi .
1000MG INF PY02393 o, nesoulad
Barcelona, poskytovani .
PLVCSL1 . . B textu s
Spanélsko zdravotnich i .
. e registraéni
sluZzeb |écivého ,
N dokumentaci
pfipravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadi stahovani SarZi z divodu zdvad v jakosti — tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu IéCby, ale nespadaji do tridy I.

Trida Ill — Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt
poZadovdadno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy | a l.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou

OSTATNi INFORMACE SUKL

Vyssi riziko moZné neaktivace léc¢ivého pripravku Emerade - injekéni roztok v pfredplnéném peru

SUKL informuje o vy$&im riziku mozné neaktivace pera Emerade a o postupu pfi jeho pouziti. Informujte své
pacienty, Ze pokud by se pero neaktivovalo okamzité, je nutné provést dalsi pokus o aktivaci pera za pouziti
vySSi sily pti tlaku v misté aplikace. Podrobnéjsi informace naleznete na:
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-emerade-2

Linoladiol N (estradiol 100 mikrogramui/gram krému) - rizika spojena se systémovou expozici

SUKL informuje o omezeni doby |é¢by piipravkem Linoladiol N (krém s obsahem 100 mikrogramd
estradiolu/gram krému) pouze na jednorazovou lécbu trvajici maximalné 4 tydny, z divodu absence Udajl o
bezpecnosti pti dlouhodobém uzivani krém0 s vysokym obsahem estradiolu. Podrobnéjsi informace naleznete
na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-linoladiol-n
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

=

Americka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace jinym produktem) se stahuje 1ééivy pfipravek Lamotrigine
Tablets 100 mg, USP, tbl., 3arze 331771. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, ale dotéend $arie nebyla
dovezena ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (poskozené uzavéry) se stahuje lécivy pripravek NetSpot, 40 mcg, kit, Sarze
PG1919025, PG1919026 a PG1919027. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace) se stahuji 1éCivé pripravky Rompe Pecho EX, liq., Sarze
19F332, Rompe Pecho CF, liq., Sarze 19H359 a Rompe Pecho MAX, liq., Sarze 19B42. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického
hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA)) se stahuiji Iécivé
pfipravky vyrobené z|écCivé latky ranitidine hydrochloride, USP, plv., Sarze 1IE0585. Lécivé pfripravky
s uvedenou lé¢ivou latkou a dotéenym vyrobcem ve vyrobnim Fetézci nejsou v CR registrovany. Viechny
dot&ené Sarze Ié&ivych pFipravkd s lé¢ivou latkou ranitidine jiz byly stazeny z trhu v CR.

Kanadska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nespravna doba exspirace na obalu) se stahuje léCivy pfipravek Invokamet, tbl.,
$arze IHLOBOO a IHLOB0O0.A. Lécivy pripravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Zdlvodu zavady v jakosti (poskozené uzavéry) se stahuje Iécivy pripravek NetSpot, plv.sol., Sarze
PG1919027. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA)) se stahuje lécivy
pfipravek Apo-Metformin ER, 500 mg, 100 tbl. a 500 tbl., Sarze NV3242, NV3244, NV3245 a NV3243. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Némecka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (zavada integrovaného DIN konektoru) se stahuje IéCivy pripravek Oxygen
medicAL 2L, 5L a 10L, plyn, vice 3arzi. LéCivy piipravek s dotéenym vyrobcem ve vyrobnim fetézci neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Italska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA) se stahuje lécivy
pripravek Nizax 150 mg, 20 cps., $arze 1701T a 1701TA. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Spanélska regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuji individualné pfipravované Iécivé pripravky
pfipravené v |ékarné ve Spanélsku. Zadny z dotéenych pfipravké nebyl do CR dovezen.

Chorvatska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA)) se stahuje lécivy
pripravek Agnis Combi 50x850 mg, tbl. flm., Sarie 23202079, 23282089, 23281089 a 24079129. Lécivy
pripravek je v CR registrovan, ale neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu Ci klinického hodnoceni.

Belgicka regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (zvySeni stiznosti na lamavost krouzk() se stahuji |écivé pfipravky lzziring
0,120mg/0,015mg/24h a Ringafema 0,120mg/0,015mg/24h (1, 3 or 6 rings), vSechny $arZe vyrobené pred
27/9/2019. Lécivy pripravek lzziring je v CR registrovan pod nazvem Teyla, 0,12 mg/0,015 mg/24h vag.
ins. 3 a byl pfedmétem stahovani ze dne 28.2.2020, viz http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-28-2-

2020?highlightWords=teyla. Lé¢ivy pripravek Ringafema neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci

specifického |é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1.

Korejska regulacni autorita

Korejska regulacni autorita informuje o pozastaveni ¢innosti pro vyrobce llsung Pharmaceuticals, Korea,
z dlivodu pochybeni pfi vyrobé. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich IéCivych pripravki
registrovanych v CR.
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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

" SU KL STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PADELKY A NELEGALNi PRiIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribucniho fetézce

Nazev pripravku Sarze Vydavajici autorita Poznamka

Aflubin,

1647033A Ukrajinska autorita Vice informaci zde
por.gtt.sol. 20 ml

Avastin, 25 mg/ml

. B7246B09 Ukrajinska autorita Vice informaci zde
inf.cnc.sol. 1x16 ml
Norditropin Simplexx Ww7210089 L i L. ,
. . . N Evropska lékova agentura Vice informaci zde
Norditropin Flexpro vSechny Sarze

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pFipravki

Nejsou.

Zadame o predani téchto informaci dalim institucim.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru
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