Informace o textech SPC a PIL u centralizované registrovanych pripravki

Lécivé pripravky registrované centralizované rozhodnutim Evropské komise pro vSechny
&lenské staty lze identifikovat v databézi 1é&ivych pripravktt SUKL podle registraéniho &isla,
které za¢ina pismeny EU. Ceské texty SPC a PIL pro centralizovan& registrované piipravky
jsou postupné schvalovany Evropskou komisi ve spolupraci s Evropskou 1ékovou agenturou a
z kapacitnich divodii s ohledem na jejich casté aktualizace a neexistenci jednoduchého
mechanismu piejimani elektronickych texti od Evropské komise nejsou v soucasnosti
vkladany do databaze 1é¢ivych pripravkii SUKL. Schvalené texty lze v soucasnosti nalézt na
internetové strance Evropské komise http://pharmacos.eudra.org/F2/register/alfregister.htm,
kde po rozkliknuti pfisluSného ptipravku je vpravo dole na strdnce moznost oteviit posledni
rozhodnuti vydané¢ Komisi ve vSech v dané dobé dostupnych tfednich jazycich clenskych
statli. Na strance Evropské 1ékové agentury (http://www.emea.eu.int/index/indexh1.htm, List
of Authorised Products-EPARs) dosud nejsou texty SPC a PIL v ceském jazyce dusledné
uvadény, ale 1 zde je bude mozné v budoucnosti nalézt spolecné s Evropskou vefejnou
zpravou o hodnoceni centralizovaného 1é¢ivého ptipravku.

Tak jako v ptipadé vSech zmén v registraci, 1 pfi zménéch textd SPC a PIL dochazi k ur¢itému
obdobi pfekryvani starych a nové prijatych texti, které je zvlasté zietelné u ptibalovych
informaci vloZenych do baleni vyrobenych ptipravkl jiz pfed uplatnénim zmény. S témito
potencialnimi rozdily je tfeba pocitat a v piipad€ zajmu o posledni platnou verzi informace ji
v pfipadé centralizovanych pfipravki vyhledat vySe uvedenym zpisobem. Pokud by rozdily
v informacich byly zasadniho vyznamu ve vztahu k bezpetnému pouzivani piipravku,
uplatniuji se takova opatfeni, aby uvedeny nesoulad byl minimalizovan (naptiklad ptebalovani
piipravku ¢i zajisténi informovanosti odborné ¢i laické vefejnosti mimotradnymi mechanismy).



