Informace o vyskytu padélku léciveho
pripravku Saizen

Datum 12.8.2022

Subjekt Stéatni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Region Ceskéa republika - Celd CR
Kategorie Zdravotnictvi

SUKL obdrzel od brazilské regula¢ni autority informaci o vyskytu padélku 1é¢ivého
pripravku Saizen, 8 mg/ml inj. sol. zvl. 1X2,5ml, ¢islo Sarze AB000569, exp. 03/2023.
Padélany pripravek byl zachycen pravdépodobné na uzemi Brazilie.

Lécivy pripravek Saizen, 8 mg/ml inj. sol. zvl. 1X2,5ml je v CR registrovan postupem vzajemného
uznavani a je indikovan k 1é¢bé poruch rastu u déti, dospivajicich a dospélych s nedostatkem
rustového hormonu. Uvedena Sarze nebyla identifikovana v pravidelnych hlasenich dodavek
distribuovanych 1é&ivych ptipravki v CR. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze tato Sarze
nebyla dodana na trh v CR.

Zadame vsechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s vySe uvedenymi Sarzemi 1é¢ivého pripravku Saizen, 8 mg/ml inj. sol. zvl. 1X2,5ml, a to
telefonicky na +420 272 185 363, +420 272 185 333 nebo elektronicky na zavady@suklcz nebo
infs@suklcz.
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