Informace o vyskytu padélku léciveho
pripravku Iclusig

23.11.2022 - | Statni ustav pro kontrolu léciv

SUKL obdrzel od brazilské regulacni autority informaci o vyskytu padélaného baleni
lécivého pripravku Iclusig (ponatinib) tablets 15 mg, Sarze 12080465, doba pouzitelnosti
01/2024. Padélané baleni bylo zachyceno na izemi Brazilie, kam bylo dovezeno z Indie.

Lécivy pripravek Iclusig, 150mg tbl. flm. 30 v je v CR registrovan, avSak neni v této velikosti
baleni obchodovan. Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Incyte Biosciences
Distribution B.V., Amsterdam, Nizozemsko potvrdil, Ze uvedend Sarze nebyla urcena pro cesky trh.
Uvedena Sarze nebyla identifikovana v pravidelnych hlasenich dodévek distribuovanych 1é¢ivych
pripravkd.

Zadame vsechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s vySe uvedenou Sarzi 1é¢ivého pripravku Iclusig (ponatinib) tablets 15 mg, a to
telefonicky na +420 272 185 363, +420 272 185 333 nebo elektronicky na zavady@suklcz nebo
infs@suklcz.
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