Aneks IV

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Podmiot odpowiedzialny Astellas spetni ponizsze warunki w podanym terminie, a wtasciwe organy

dopilnuja, by zostato zrealizowane nastepujace postanowienie:

Podmiot odpowiedzialny Astellas powinien zastgpi¢ produkt
taczony Eligard obejmujacy produkt leczniczy i wyréb medyczny
nowym produktem (np. obejmujacym dwie fabrycznie potaczone
strzykawki) w celu ograniczenia ryzyka btedéw w leczeniu. Nalezy
takze przedstawi¢ stosowng dokumentacje uzupetniajaca z
uwzglednieniem odpowiednich danych na temat uzytecznosci.

Stosowng procedure
regulacyjng nalezy przedtozy¢
do oceny odpowiednim
wilasciwym organom
krajowym do dnia 31
pazdziernika 2021 r.
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