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Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) informuje o stiahnuti lieku Azacitidine Accord 25 mg/ml
prasok na injekénua suspenziu, plv inu 1x100 mg (liek.inj.skl.) z trhu. Stahovanie sa vztahuje na
nasledujucu Sarzu.

Kod .
., Nazov lieku Doplnok Cislo SarZe |[Exspiracia
SUKL
Azacitidine Accord
25 mg/ml prasok |plvinu 1x100 mg
3851D N o P2300110 11/2025
na injekénu (liek.inj.skl.)
suspenziu

Liek sa stahuje z irovne distribuénych spoloénosti.

Ddévodom stiahnutia predmetnej SarZe lieku Azacitidine Accord je zisteny nedostatok v
kvalite lieku - vysledok mimo limitu Specifikacie v parametri necistot.

Na ¢o sa liek pouZziva

Azacitidine Accord je liek, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ,antimetabolity”. Liek obsahuje
lieCivo ,azacitidin” a pouZiva sa u dospelych pacientov, ktori nemézu podstupit transplantaciu
kmenovych buniek, na liecbu: vysokorizikového myelodysplastického syndromu (MDS), chronickej
myelomonocytovej leukémie (CMML) a akdtnej myeloblastovej leukémie (AML).

LieCba pacientov nebude ohrozena, pretoze na slovenskom trhu su dostupné iné nedotknuté
Sarze daného lieku. Dostupné su aj iné lieky s obsahom rovnakého lieCiva v rovnakej liekove;j
forme a rovnakymi terapeutickymi indikaciami. Rozhodnutie o vhodnej liecbe musi stanovit
oSetrujuci lekar.
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Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu - Azacitidine Accord 25 mg/ml prasok na injekénu
suspenziu (/buxus/docs/Oznamenie_Azacitidine_Accord_1x100_mg_1.pdf)

Metodicky pokyn pre distribu¢né spolo€nosti (/buxus/docs/Inspekcia/
PF_MetodickyPokyn_AzacitidineAccord.pdf)

Vytladit' stranku
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Tlacena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/inspekcia/
postregistracna-kontrola-kvality/oznamy-o-stiahnuti-liekov/stiahnutie-lieku-azacitidine-
accord-z-trhu?page_id=6425
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