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LECIVA
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Registrace vySe zminénych lécivych pripravku byla pozastavena s ucinnosti od 12. 2. 2024
do doby, nez drzitel rozhodnuti o registraci predlozi a nez budou schvaleny odpovidajici
zmeény registrace predmeétného lécivého pripravku, zahrnujici vyrovnani luteinizacni
aktivity pripravku (FSH-LH) pridanim purifikovaného lidského choriového gonadotropinu
(hCG) a v odpovidajici aktualizaci doprovodnych textii (souhrn udaja o pripravku, pribalova
informace).

V soucasné dobé neni drzitel registracniho rozhodnuti schopen zajistit vyrobu predmétného 1écivého
pripravku v souladu se schvalenou registracni dokumentaci.

Po dobu pozastaveni registrace nesmi byt 1écivé pripravky uvadény na trh, distribuovany a
pouzivany k reklamnim ani informa¢nim ucelam.

Nicméné, baleni lécivého pripravku MENOPUR, ktera jsou stale pritomna na trhu, mohou
byt vydavana a pouzivana ve zdravotnickych zarizenich za ucelem lécebného poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Sekce registraci

https://www.sukl.cz/leciva/pozastaveni-reqgistrace-lecivvch-pripravku-menopur-a?source=rss



https://www.sukl.cz/leciva/pozastaveni-registrace-lecivych-pripravku-menopur-a?source=rss

