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Stiahnutie lieku Imuldosa z
trhu

Bezpec€nost liekov ~ Stiahnutie z trhu  Il. trieda urgentnosti

Zverejnené: 04.06.2026

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) informuije o stiahnuti lieku Imuldosa
130 mg koncentrat na infazny roztok, SUKL kéd: 8469E z trhu. Stiahnutie
lieku z trhu sa vztahuje na Sarzu s ¢islom G2500672 s datumom exspiracie
januar 2027.

Liek sa st'ahuje z urovne distribuc¢nych spoloc¢nosti, lekarni a
zdravotnickych zariadeni.

Dovodom stiahnutia dotknutej Sarze lieku Imuldosa 130 mg koncentrat na
infuzny roztok, con inf 1x26 mi/130 mg (liek.inj.skl.) je zisteny
nedostatok vo vyrobe lieku - nesulad so spravnou vyrobnou praxou.
Stiahnutie lieku z trhu mé preventivny charakter v zaujme ochrany
bezpecnosti a zdravia pacientov.

Na ¢o sa liek pouziva

Liek Imuldosa sa pouZziva na lie€bu stredne tazkej az tazkej Crohnovej
choroby u dospelych a deti s hmotnostou najmenej 40 kg. Je uréeny pre
pacientov, u ktorych bezna alebo biologicka lie¢ba nebola dostatoéne u€inna,
prestala ucinkovat alebo ju netolerovali. Liek p6sobi na imunitny systém a
pomaha zmierfiovat’ zpal spojeny s tymto ochorenim.

LieCba pacientov nebude ohrozend, pretoze na slovenskom trhu su dostupné
aj iné lieky s obsahom rovnakeého lieCiva, v rovnakej liekovej forme a
rovnakymi terapeutickymi indikaciami.

|& Oznamenie o stiahnuti lieku z trhu - Imuldosa 130 mg koncentrat na
infuzny roztok, con inf 1x26 ml/130 mg (liek.inj.skl.)
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|& Metodicky pokyn pre distribuéné spoloénosti, lekarne a
zdravotnicke zariadenia
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