Informace o povoleni pouzivani
neregistrovaného lécivého pripravku
TROZAMIL

26.1.2023 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

Na uredni desce Ministerstva zdravotnictvi byla zverejnéna informace o povoleni
distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho lécivého pripravku:

Nazev lécivého

Kod SUKL .,
pripravku

Doplnék nazvu Vyrobce SPC PIL

Special Product's Line S.p.A., Via
9999905 TROZAMIL S0OMGTBLFLM " ratta Rotonda Vado Largo n.1,
03012 Anagni (FR) - Italie

SPC - Souhrn udaji o pripravku, PIL - Pribalové informace pro pacienta

Dod4ni 1é¢ivého piipravku do Ceské republiky zajisti spole¢nost ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V
Borovickach 278, 252 26 Kosor.

Plné znéni rozhodnuti je k dispozici na webovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi:

¢ Rozhodnuti o docasném povoleni distribuce, vydeje a pouzivani neregistrovaného humanniho
1éc¢ivého pripravku TROZAMIL 500MG TBL FLM 3 s idaji uvedenymi na vnéjsim a vnitrnim
obalu v jiném nez ¢eském jazyce - Ministerstvo zdravotnictvi (mzcr.cz)

SUKL informuje predepisujici 16kate, Ze s ohledem na vydané opatfeni Ministerstva zdravotnictvi
neni potreba hlasit predepsani nebo pouziti tohoto neregistrovaného 1écivého pripravku Statnimu
ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Déle SUKL upozorhuje vydavajici 1ékarniky, Ze neregistrovany lé¢ivy piipravek TROZAMIL neni
opatfen ochrannymi prvky, vydej je mozné provést bez ovéreni ochrannych prvka.
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