SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |éCivého
pripravku

10.7. 2026
GANIRELIX GEDEON RICHTER, 0,25MG/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML, kéd SUKL 0268091 — preruseni dodavek
z vyrobnich diivoda

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce, spole¢nost Gedeon Richter Plc. Budapest, ve spolupraci se Statnim
Ustavem pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav”) si Vas dovoluje informovat o prerudeni dodavek lé¢ivého
pfipravku GANIRELIX GEDEON RICHTER, 0,25MG/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML.

Shrnuti problematiky

e Spole¢nost Gedeon Richter Plc., Budapest informuje o preruseni dodavek lécivého pripravku
GANIRELIX GEDEON RICHTER, 0,25MG/0,5ML INJ SOL ISP 1X0,5ML (kdd SUKL 0268091).

e Preruseni uvadéni lécivého pripravku na trh bylo drzitelem rozhodnuti o registraci nahldaseno
26.5. 2026. S Ucinnosti od 3. 6. 2026 je pfipravek veden v reZimu omezené dostupnosti.

e Dlvodem preruseni dodavek jsou vyrobni dlivody. Spole¢nost Gedeon Richter v souc¢asné dobé celi
docasnym vyrobnim omezenim, kterd maji dopad na doddvky pripravku GANIRELIX. Tato omezeni
vedla k omezené dostupnosti produktu na nékolika evropskych trzich. K feSeni této situace jiz
spole¢nost Gedeon Richter pfijala ndpravna opatieni, véetné zapojeni nového smluvniho vyrobce, s
cilem zajistit budouci vyrobni kapacity a obnovit stabilnéjSi dodavatelsky fetézec.

e Vsoucasné dobé je lécivy pripravek GANIRELIX GEDEON RICHTER dostupny a jeho zasoby vystaci
pfiblizné do 27. 7. 2026.

Dalsi informace k dostupnosti LP a nasledna doporuceni
e Na ceském trhu je aktudlné dostupny alternativni |éCivy ptipravek s Ucinnou latkou ganirelix, stejnou
terapeutickou indikaci, stejnou Iékovou formou a stejnym davkovanim.
e Predpokladané datum obnoveni dostupnosti: 31. 3. 2027

Obecné informace
e Odkaz na webové stranky SUKL: Informaéni dopisy k dostupnosti lé¢iv — SUKL

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
Gedeon Richter Marketing CR, s.r.o.
Na Strzi 63, 140 00 Praha 4 — Nusle
www.gedeonrichter.com/cz/cs
kontaktni email: infocz@gedeonrichter.com
Informacni sluzba: +420 261 141 215
Recepce: +420 261 141 200

Jméno, pfijmeni odpovédné osoby
MUDr. Corina Croitoru

Managing Director

Gedeon Richter Marketing CR, s. r. 0.
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