Informace o vyskytu padélku léciveho
pripravku Erelzi 50 mg

19.10.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

SUKL obdrzel od némecké regulaéni autority informaci o vyskytu baleni 16¢ivého piipravku Erelzi
50 mg ve velikosti 4 pera v baleni, Cislo Sarze LU4550, doba pouzitelnosti 05/2024
podezrelého z padélani. Podezrelé baleni bylo zachyceno na izemi Rumunska.

Lécivy pripravek Erelzi v uvedené sile a velikosti baleni je v CR registrovan centralizovanym
postupem a je indikovan napriklad k 1é¢bé stredné tézké az tézké aktivni revmatoidni artritidy u
dospélych.

Uvedena Sarze byla identifikovana v udajich o distribuci neregistrovanych 1é¢ivych pripravka.
Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spol¢e¢nost Sandoz GmbH, Kundl, potvrdil, Ze nebyla
urcena pro cesky trh. Distributorem bylo potvrzeno, ze Sarze LU4550 nebyla na cesky trh dale
dodana.

Zadame viechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s vySe uvedenymi Sarzemi lé¢ivého pripravku Erelzi, a to telefonicky na +420 272 185 363,
+420 272 185 333 nebo elektronicky na zavady@suklcz nebo infs@suklcz.

Oddéleni zavad v jakosti
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