Informace o vyskytu padélku léciveho
pripravku Forxiga

Datum 24.8.2022

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

SUKL obdrzel od mexické regulacni autority informaci o vyskytu padélku lé¢ivého
pripravku Forxiga 10 mg, velikost baleni 28 tablet, puvodni Sarze LM0204 s dobou
pouzitelnosti 08/2021 byla zménéna na Sarzi MJ0017 s dobou pouzitelnosti 06/2022.
Padélany pripravek byl zachycen pravdépodobné na izemi Mexika.

Zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti AstraZeneca AB, Sodertdlje, potvrdil, Ze
uvedené Sarze nebyly dodény na trh v CR.

Lécivy ptipravek Forxiga 10 mg ve velikosti baleni 28 tablet je v CR registrovan centralizovanym
postupem a je indikovan k 1é¢bé Diabetes mellitus 2. typu, srdec¢niho selhani a chronického
onemocnéni ledvin. Uvedené Sarze nebyly identifikovany v pravidelnych hlaSenich dodavek
distribuovanych 1é¢ivych piipravki v CR.

Zadame vsechny provozovatele o neprodlené poskytnuti jakékoliv informace v pripadé, Ze se
setkali s vySe uvedenymi Sarzemi lé¢ivého pripravku Forxiga 10 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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