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Zmeny ll. typu

=, Zmény vyzadujici odborné posouzeni
*, Predkladaji se samostatné

, Nepredkladat zmény v ramci prodlouzeni registrace
Ci v ramci predlozeni PSURu
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Zmeny hodnocené odd. FV

, Hodnotime zmény tykajici se bodl 4.3 az 4.9 SPC
na zaklade:

Novych farmakoepidemiologickych dat, PASS

Zavéru z hodnoceni PSURu

Zjisténi noveho FV signalu
Aktualizace podle CSP
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Odborné zhodnoceni — scientific justification

%, Zadatel musi pfedloZit dostate¢na odborna data pro
pozadovanou zmenu

=, CCSl a CCDS nejsou povazovany za dostatecné
dokumenty pro odivodnéni zmeén textu
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Scientific justification

%, Konkrétni zmeény textu je dulezité popsat a zdUvodnit
v predlozeném Clinical Overview

%, Je dulezité zménu dostatecné podlozit:
- literarnimi daty, udaji z hlaseni Ci databazi

- predlozit odkazy na zdrojovou literaturu, odborné
clanky
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Zmeny bodu 4.8 SPC

%, Ridit se podle SmPC guideline

, U pozadované zmény textu je dulezita kauzalni
souvislost s pripravkem (vysoce pravdépodobna)

% Pfidani NU - musi se jednat o statisticky vyznamné
NU
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Zmeny bodu 4.8 SPC

=, Soulad s MedDRA terminologii
- PT (preferred term)
- LLT (lowest level term)

Priklad
- musculoskeletal stiffness - kosterni a svalova ztuhlost
- spravneé dle MedDRA muskuloskeletalni ztuhlost
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Zmeny bodu 4.8 SPC

%, Sdruzovani termint v bodu 4.8 SPC

Priklad:
- Pripravek k subkutanni aplikaci

- Neni potreba uvadeét jednotlivé reakce — erytém,
otok v misté aplikace, bolest v misté injekce

- Postacuje jednotny termin — reakce v miste aplikace
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Zmeny bodu 4.8 SPC

%, Objasnit zplisob stanoveni frekvence NU v
predlozeném Clinical Overview

V4

>, Pri zméneé neni mozné zadat o snizeni jiz schvalené
frekvence NU

% V piipadé NU z post marketingovych dat — uvést
frekvenci ,neni znamo’

%, Pravidlo 3/X u NU na zdkladé spontannich hlaseni
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Uréovani frekvence vyskytu NU

- nepouzivat formulace typu:

- nékdy se muze objevit...
- zcela vzacné se vyskytly pripady...

- pouze ojedinéle se vyskytuiji..., apod.
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Prakticke aspekty

, predkladat texty ve Wordu v track verzi

, je vhodné odlisit zmény stylistické resp. lingvistické a
faktické
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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