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SUKL informuje o umoZnéni
distribuce, vydeje, uvadeni
do obéhu nebo pouzivani pri
poskytovani zdravotnich

[ V4 (o)

sluzeb 1écivych pripravku
ELIGARD

SUKL informuje o umoznéni distribuce, vydeje, uvéadéni do obé&hu
nebo pouzivani pri poskytovani zdravotnich sluzeb 1éc¢ivych
pripravkd ELIGARD 7,5MG, INJ PSO LQF 1+1 II, ELIGARD 22,5 INJ
PSO LQF 1+1 II a ELIGARD 45MG, INJ PSO LQF 1+1 II se zavadou
v jakosti.

<

Statni Ustav pro kontrolu 1éc¢iv informuje, Ze v souladu s § 13
odst. 2) pism. n) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech, ve znéni
pozdéjSich predpist, rozhodl o umozZnéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo pouzivani pri poskytovani zdravotnich
sluzeb 1é¢éivych pripravki:

Nazev
Kéd SUKL 1é¢ivého Doplnék ndzvu | SarZe |Pouzitelné do
pripravku
10098E1 07/2020
0152301 ELIGARD 7,oM6, INJ P30
LQF 1+1 II 10199F1 09/2020
22 ,5MG, INJ PSO |10203B1 06/2020
0125299 ELIGARD
LQF 1+1 II 10279B1 09/2020
10207D1 07/2020
0125284 ELIGARD MG, TN PSO
LQF 1+1 II 10400C2 08/2020

U vy$e uvedenych Sarzi 1éc¢ivych pripravkl drzitele rozhodnuti
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0 registraci, spolecnosti Astellas Pharma s.r.o., Sokolovska
100/94, 186 00 Praha 8, se vyskytuje nasledujici zavada
v jakosti, ktera nepredstavuje ohrozeni zivota nebo zdravi
osob:

- nesouladu textl s registracni dokumentaci — baleni vyse
uvedenych Sarzi obsahuji pribalovou informaci ze dne
24.11.2017 namisto pribalové informace ze dne 16.7.2018

- pribalovd informace ze dne 16.7.2018 byla aktualizovana
a doplnéna v bodé 4 nasledovné:

» Mozné nezadouci ucinky — Neni znamo (frekvenci
z dostupnych (dajl nelze urdit):
» zanét plic, plicni onemocnéni

VySe uvedené Sarze 1é¢ivych pripravku se nestahuji a je mozné
je nadale distribuovat, vydavat a pouzivat pri poskytovani
zdravotnich sluzeb bez omezeni.

Oddéleni zavad v jakosti
11.2.2019

Distribuce, vydeje, uvadéni do obéhu nebo pouzivani pri
poskytovani zdravotnich sluzeb 1éc¢ivych pripravkl ELIGARD
(PDF)


http://www.cus.cz/wp-content/uploads/2019/02/Eligard.pdf
http://www.cus.cz/wp-content/uploads/2019/02/Eligard.pdf

