Informace o vyskytu baleni lécCivych
pripravku Keytruda, Enbrel, Simponi,
Cosentyx, Humira, Roactemra, Trevicta,
Xeplion, Xtandi podezrelych z padelani
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SUKL obdrzel od nizozemské regula¢ni autority informaci o vyskytu baleni 1é¢ivych
pripravku Keytruda, 25mg/ml inf.cnc.sol., Enbrel, 50mg inj. sol., Simponi, 50mg
inj.sol.pep., Cosentyx, 150mg inj.sol., Humira, 40mg inj.sol., Roactemra, 162mg inj.sol.isp.,
Trevicta, 525mg inj.sus.pro., Xeplion, 150mg inj.sus.pro. a 100mg inj.sus.pro. a Xtandi,
40mg tbl. flm. podezrelych z padélani. Podezrela baleni byla identifikovana na izemi
Nizozemska. Seznam Sarzi léCivych pripravku je uveden zde: Seznam Sarzi 1écivych
pripravku.pdf, soubor typu pdf, (100,93 kB)

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku Simponi, 50mg inj.sol.pep. potvrdil, Ze
Sarze LJSOWMA byla uvedena na ¢esky trh v ¢esko-madarsko-slovenské jazykové verzi. Zastupce
drZitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku Trevicta, 525mg inj.sus.pro. potvrdil, Ze Sarze
LBB3NO0O byla uvedena na ¢esky trh v cesko-polsko-slovenské jazykové verzi.

Drzitelé rozhodnuti o registraci dal$ich l1é¢ivych pripravkl v seznamu vysSe potvrdili, Zze ostatni Sarze
nebyly uvedeny na Cesky trh.

Zadame viechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s uvedenymi Sarzemi 1éCivych pripravku Keytruda, 25mg/ml inf.cnc.sol., Enbrel, 50mg inj.sol.,
Simponi, 50mg inj.sol.pep., Cosentyx, 150mg inj.sol., Humira, 40mg inj.sol., Roactemra, 162mg
inj.sol.isp., Trevicta, 525mg inj.sus.pro., Xeplion, 150mg inj.sus.pro. a 100mg inj.sus.pro. a Xtandji,
40mg tbl. flm., a to telefonicky na +420 272 185 363, +420 272 185 333 nebo elektronicky na
zavady@suklcz nebo infs@suklcz.
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