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Villkor for godkdannande for forsaljning

Innehavaren av godkdnnande for forsaljning, Astellas, ska inom angiven tidsfrist uppfylla villkoren
nedan, och behériga myndigheter ska sdkerstélla att féljande uppfylls:

Innehavaren av godkannande fér forsaljning, Astellas, ska ersatta
den nuvarande medicintekniska kombinationsprodukten med
Eligard med en ny (t.ex. innehdllande tva férlankade sprutor)
med syftet att minska risken fér medicineringsfel. Aven relevant
stédjande dokumentation innefattande adekvata
anvandbarhetsdata ska tillhandahallas.

Motsvarande
tillsynsférfarande ska lamnas
in till relevanta behoériga
nationella myndigheter for
beddmning senast den 31
oktober 2021.
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