SUKL informuje o zavadé v
jakosti 1écivého pripravku
Eligard (7,5MG INJ PSO LQF
1+1), Sarze 10451M2

Statni Ustav pro kontrolu 1éciv, na zakladé § 99 odst. 1 pism.
a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a o zménach

nékterych souvisejicich zakont (zdkon o 1éc¢ivech) ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o 1écivech”),

informuje o zavadé v jakosti l1écCivého pripravku:

. D 'L )4 . v o
Kéd SUKL Nazey LP o? nek Earse Pouzitelnost
nazvu do
7,5MG INJ
0152301 Eligard 10451M2 11/2020
1 PSO LQF 1+1 /

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Astellas Pharma
s.r.o., Praha, proto na zakladé § 33 odst. 3 pism. c)

zakona o lécivech prijal nasledujici opatreni: stazeni vysSe
uvedené Sarze 1écivého pripravku az z tdrovné zdravotnickych
zarizeni z dlvodu zavady v jakosti— vysledek mimo limit
specifikace v parametru obsah 1écCivé latky v rekonstituovaném
roztoku, obsah je mirné vyssi.
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