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Podmienky vydania povoleni na uvedenie na trh

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost Astellas, spini dalej uvedené podmienky
v stanovenom ¢asovom ramci a prislusné organy zabezpecia, aby boli spinené tieto podmienky:

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost Astellas, ma Nalezité regulacné postupy sa
nahradit su¢asny kombinovany vyrobok: liek a nastroj Eligard za | maju predlozit prislusnym
novy (napr. obsahujuci dve vopred spojené skimavky) s cielom vnutrostatnym organom na
znizit riziko chyb v medikacii. Ma sa poskytn(t naleZitd podporna | schvalenie do 31. oktdbra
dokumentacia vratane primeranych Gdajov o pouzitelhosti. 2021.
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