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Otazky a odpovédi ke konverzi kédu

1. Bude SUKL vydavat nové identifikacni listy pro vybrané varianty?

SUKL nebude vydavat nové identifikagni listy (IL) pro vybrané varianty. Nové identifikaéni listy bude SUKL vydavat na
variantu/drzitele pro nové registrace, pfi pfevodu drzitele a pfi zménach, které vyZaduji vydani nového IL.

2. Jak dlouho bude moci byt léCivy pripravek na trhu?

Stejné jako u variant s doprodejem budou moci byt na trhu léCivé pfipravky s kédy ozna¢enymi pismenem Q po dobu 180
dnd + doba pouzitelnosti.

3. Jaké EAN kddy ma drzitel hlasit Ustavu?

Drzitel resp.zastupce nahlasi Ustavu viechny EAN kddy vech podvariant LP, které bude v obdobi po konverzi pouZivat.
Znamena to, Ze k jednomu vybranému SUKL kédu bude k dispozici x EAN kdda dFive pridélenych na vyrobce, pokud je
vSechny bude drzitel chtit nadale pouzivat.

4. Tyka se konverze kodl écivych pripravku s pripravkl v doprodeji se stavem registrace B?

Ne, konverze kodu Ié€ivych pripravkl se tyka pouze kédl LP se stavem R.

5. Nalezl jsem v doruc¢enych dokumentech nesrovnalost nebo v dokumentech chybi néjaka varianta
lécivého pripravku. Komu mam takové zjisténi nahlasit?

Spojte se prosim s pracovnikem, ktery je uveden jako vyfizujici v zahlavi dopisu. Pracovnika kontaktujte telefonicky nebo
e-mailem.
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