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Typy registracnich procedur

= Zmény registrace
, Prodlouzeni registrace

=, Nové registrace
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I

Hodnocené zmény
Zmeény

= Zmeény typu IB, IA
MRP/DCP -> CZ- RMS, (CZ-CMS)

< Zmeény typu |
NAR
MRP/DCP -> CZ-RMS, CZ-CMS
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Zmeny typu IB, IA

Zmény bodu 4.3 — 4.9 SmPC

- Zejména zmény bodu 4.8 Nezadouci ucinky a zmény
bodu 4.6 Kojeni

- Implementace zaveru PRAC
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Implementace zavéru PRAC

e Referraly
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek

* Signaly
http://www.sukl.cz/leciva/zmeny-textu-informaci-o-
pripravku-dle-doporuceni-prac-ktere

e PSUSA
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek-dohoda-cmdh
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Informacni stifedisko

Klinické hodnoceni [ECiv
I Hraniéni pripravky
Registrace leciv

Podklady pro registraci
légivych piipravid

Dopliujici informace
Zmény registraci

MNazvy légivych piipravkd
Ochranné prvky

Sunset clause

Referra

Pediatrickd agenda
Doporuéeni PRAC ke

zhodnocenym signdlim

(PSUSA)

http:/ fwww.olecich.cz/ PEEETFEE

5 http:/fawew.sukl.cz/leciva/rozho b~c

Verejnost

fe, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Lédiva Zdravoilnické prostiedky | Lékarmy Zdravotnicka zafizeni | Farmaceutidoy priimysl | Distribuce  SUKL

Jednotné hodnoceni PSUR

=, Rozhodnuti EK/Dohada CM... |

Kontaktv na vtvary SUKL

Uved / Lafiva f Registrace [&8iv / Referrzl / Rozhodnuti EK/Dohoda CHMDh L wysledlim referralu

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim referralu

Statni dstav pro kontrolu [é€iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho rozhodnuti
Evropskeé komise/nové dohody CMDh k referralu, jehoZ vysledky je tfeba ve stanovenych terminech
implementovat. Vyie uvedené provadéci rozhodnuti Evropské komise/dohoda CMDh ma téZ dopad na povoleni
soub&iného dovozu pro soub&iné dovaZené |&Eivé pfipravky, je-li registrace dovdZeného lé€ivého pripraviku
referralem dotcena, pripadné je-li referralem dotcena registrace referencniho [ECivého piipravku pro [é€ivy
piripravek soubé&iné dovaZeny.

Stanoveno

Datum L f e oo Dotene leive Rozhodnuti EK/ predloZeni Posti
L. Clanek Leéciva latka . . stahc
vydani pFipravky Dohoda CMDh Zzmény typu do:*
1B
Rozhodnuti EK -
Scandonest.pdf,
Scandonest - soubor typu pdf,
seznam dotéenych [ (310,82 kB
2.8.2018 30 mepivakain {Scandonest) LP.xlsx, soubor
typu xlsx, (10,94 |Pfilohy I-IIT -
kBY Scandonest.pdf,
soubor typu pdf,
(370,97 kB
Rozhodnuti EK -
HES.pdf, soubor
HES - seznam typu pdf, (315,67 W

dotéenvch kB
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Informacni stiedisko

Q

a Zdravotnické prostredky

Klinické hodnoceni 165w
Hranitni pripravky
Registrace |éiv

Podklady pro registraci
lé€ivych pripravki

Doplhujici informace

Zmény registraci

Nazvy lé&ivych piipravki

Ochranné prvky

Dopon

zhodnocenym signalim

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv

[/

%, Doporuéeni PRAC k farmak... ‘ |

Verejnost

Uvod / Lédiva / Reqistrace |é&iv / Doporuéeni PRAC ke zhodnocenym signéldm / Zmény texti informacl o pipravku dle... /

Lékarny Zdravotnicka zafizeni

Farmaceuticky primysl

+420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Distribuce SUKL

Doporuéeni PRAC k farmakovigilanénim signdlim -...

Doporuceni PRAC k farmakovigilancnim signaltim - 2019

Statni ustav pro kentrelu 1&€iv informuje driitele rozhodnuti o registraci o zvefejnéni nového doporugeni PRAC ke
zhodnocenym farmakovigilanénim signalfim, z jehoZ zavard vyplyvaji pofadavky na aktualizaci souhrnu tdajd o

pfipravku a pfibalové informace.

Datum Termin L DotZené lécive i . L.
. L&Civa latka | .. PRAC recommendation | Cesky preklad
zvefejnéni | implementace pripravky
PERINDOPRILUM PRAC recommendation | PRAC doporuceni
412019 |3 méei erindooril LP.xIsx, soubor 26.-29.11.2018.pdf PERINDOPRIL.pdf,
o mesice erindopri tyvpu xlsx, (16,34 | soubor typu pdf soubor typu pdf
kB) 118,02 kB (87,89 kB)
. PRAC d Ceni
THIAMAZOLUM PRAC recommendation —D—KARBW?A;Q";E”'
o i r = £b.-249.11..015.par,
419010 |2 mésice I<E!rb|mazol LP.xlsx, soubor 26.-29.11.2018.pdf THIAMAZOL I1.odf
thiamazol typu xlsx, (10,14 | soubor typu pdf coubor tvou pdf
soubor typu pdf,
kB) (118,02 kB) (09,13 kB]
THIAMAZOLUM PRAC dati PRAC doporucent
Karbi I, |LP.xl b 26 2‘;elcf;ﬂ£.;n ;fmn ALl o
.. arbimazol, .xlsx, soubor .-29.11. .
4.1.2019 | 2 mésice : : THIAMAZOL Lpdf, v
thiamazol typu xlsx. (10.14 | soubor tvpu pdf

15.3.2019



Informaéni stiedisko Vefejnost

r, SUKL

Statni ustav pro kontrolu léciv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

va Zdravotnické prostiedky Lékarny Zdravotnicka zafizeni Farmaceuticky priimysl Distribuce SUKL

Klinické hodnoceni |&gv
Hranicni pripravky
Registrace |&giv

Podklady pro registraci
l&givych pipravki

Dopliujici informace

Zmény registraci

Nazvy légivych plipravkd

Ochranné prvky

Pediatricka agenda

Doporuceni PRAC ke
zhodnocenym signalim
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"%, Rozhodnuti EK/Dohoda CM... | ‘

Uvod / Lédiva / Reqistrace |édiv / Jednotné hodnoceni PSUR (PSUSA) / Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkim PSUSA /
Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k wysledkim PSUSA - 2019

Rozhodnuti EK/Dohoda CMDh k vysledkiim PSUSA - 2019

Statni Ustav pro kontrolu [&Civ informuje drZitele rozhodnuti o registraci o vydani nového provadéciho rozhodnuti
Evropské komise/nové dohody CMDh k vysledkim jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), je je tieba ve
stanovenych terminech implementovat.

Datum Termin Lédiva latka / e e e .
. . , . Dotéené I&€ivé piipravky | Rozhodnuti EK / Dohoda CMDh
vydani implementace lékova forma
ACIDUM
. Dohoda CMDh Acid
acidum DEQXYCHOLICUM T
26.1.2019 | 27.3.2019 deoxycholicum.pdf, soubor

deoxycholicum LP.xlsx, soubor typu

f
xlsx, (10,19 kB typu pdf, (224,85 kB)

isotretinoinum f ISOTRETINOQINUM Dohoda CMDh Isotretinoinum
26.1.2019 | 27.3.2019 peroralni 1ékové LP.xlsx, soubor typu erordlni |ékové formy).pdf
formy xlsx, (9,48 kB soubor typu pdf, (150,79 kB
OXALIPLATINUM LP.xlsx, | Dohoda CMDh
26.1.2019 | 27.3.2019 oxaliplatinum soubor typu xlsx, (9,52 | Oxaliplatinum.pdf, soubor typu
kB) hdf, (118,61 kB)
NADROPARIMUM LP.xlsx, | Dohoda CMDh (V]
) 019 019 |.||l.| M W, or TvDu xIsx . .lll- N, Dl il sy
15.3.2019
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Zmeny typu Il
=, Zmény vyzadujici odborné posouzeni

, FV hodnotitel ovéruje védecké oduvodnéni

- na podkladé odbornych dat predlozenych drzitelem

s, Data musi byt dostacujici pro moznost zhodnoceni
kauzalni souvislosti s pripravkem

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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-

Zmeény bodu 4.8, 4.6 SmPC (kojeni) a 4.4

=, Konkrétni zmény textu popsat a zduvodnit v Clinical
Overview (Modul 2.5)

% Pfidani i odstranéni jednotlivych NU je nutné kriticky
diskutovat

, Literaturu dolozit ve fulltextové verzi (Modul 5)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Clinical Overview (CO) v eCTD

Table of Contents
2.5.1. Product Development Rationale
2.5.2. Overview of Biopharmaceutics
2.5.3. Overview of Clinical Pharmacology
2.54. Overview of Efficacy
2.5.5 Overview of Sa@

5.6. enefits and Risks Conclusi@
2.5.7. Literature Re@

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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2

Zmeny bodu 4.8 SmPCv CO

%, Drzitel zhodnoti kauzalni souvislost

=, Popis mozného biologického mechanismu rozvoje
konkrétniho NU

>, Popis jednotlivych pripadu (ICSR)
- DUraz na pripady s +/- dechallenge/rechallenge
- Casova souvislost s podanim pfipravku

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Nejcasteéjsi chyby pri predkladani zmeén typu li
s, Chybéjici Clinical Overview

, Clinical Overview je nevyhovuijici
- pouhy vyCet zmén bez zdUvodnéni

- obecna charakteristika ucinné latky bez popisu
konkrétnich zmén SmPC

%, Jedinym podkladem zmény je CCDS/CCSI

CCDS/CCSI je interni dokument drzitele, pro zménu
textU neni dostacujicim dokumentem

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Nejcastejsi chyby pri predkladani zmen typu Il

=, Zména textu podloZena pouze pozadavkem jiné NCA

%, Jedinym podkladem zmény jsou texty konkurencnich
pripravku

% Odstranéni NU bez zd@ivodnéni v CO

~,V CO je zaverem chybéjici kauzalni souvislost,
nicméné drzitel nadale poZaduje pfidani NU do SmPC

=, Nedostateény pocet pfipad NU pro pfidani do SmPC

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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-

Pozadavky na zmény bodu 4.8

%, Upravy textd v souladu s Guideline on SmPC

s, Dodrzovani MedDRA terminologie

%, Jednotlivd NU pouze v jedné SOC (primarni)

=, Nepopisovat projevy NU v tabulkovém seznamu
=, Neuvadeét vyroky svédcici pro chybéjici kauzalitu
s, Uvadeét cross-reference (napt. viz bod 4.4)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Pfiklad — popsané projevy jednotlivych NU

Reakce z precitlivélosti spojené s bolesti na hrudi, zimnici,
dusnosti, hypotenzi, zavrati, nevolnosti a pocitem nepohodli

Nové: v tabulkovém seznamu NU
SOC Poruchy imunitniho systéemu
Precitlivélost*

Pod tabulkou

*Reakce z precitlivélosti byly spojené s bolesti na hrudi, zimnici,
dusnosti, hypotenzi, zavrati, nevolnosti a pocitem nepohodli

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Q

Priklad — popisy cetnosti mimo hlavni tabulku
NU, nespecifické terminy.

<
\
\
<

Poruchy nervového systému

Casté Zhor$ena koncentrace 2, somnolence®,
zpomalené reakce ®, svalova hypotonie ¢,
zavraté ¢, ataxie ¢ (viz bod 4.4)

a) Nekdy provazena...

b) K témto nezadoucim ucinkum dochazi relativné casto
c) pri dlouhodobém podavani nadmérnych davek...

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Priklad — popisy cetnosti mimo hlavni tabulku
NU, nespecifické terminy.

Poruchy nervového systému

Casté Zhors$end koncentrace 2, somnolence®,
zpomalené reakce ®, svalova hypotonie ¢,
zavraté ¢, ataxie ¢ (viz bod 4.4)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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-

Pfiklad — jeden NU, vice termind
Neni znamo |Nystagmus

Pasivni tres s vysokou frekvenci

Poruchy
nervového

Vertigo

systému Asterixis

Zmeéna chuti

Tres rukou
Poruchy Neni znamo |Flapping tremor

jater a

zlucovych

cest

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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-

Pfiklad — jeden NU, vice termind

Poruchy
nervového

systému

Neni znamo

Nystagmus

Pasivnith kou fral ,
Vertigo

Asterixis

Zmeéna chuti

Fres+rukou

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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-

Priklad - Kojeni

<, XXX je vyluCovan do materského mléka a u kojenych
déti léCenych matek byly pozorovany ruzné obtize.
Nezadouci ucCinky spojené s XXX se mohou u
kojenych déti projevit. Proto ma byt XXX
predepisovan kojicim zenam s opatrnosti.

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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-

Priklad - Kojeni

o, XXX je vyluCovan do materského mléka (v jakém
mnozstvi?) a u kojenych déti |éCenych matek byly
pozorovany ruzné obtize (?). Nezadouci ucinky
spojené s XXX se mohou u kojenych déti projevit
(zcela zbyteénd informace. Mozné NU je tieba
specifikovat). Proto ma byt XXX podavan kojicim
Zzenam s opatrnosti. (Kojené déti je treba sledovat...)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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I

4

Frekvence NU ze spontannich hlaseni

=, zpUsob stanoveni frekvence NU by mél byt rovnéz
uveden v Clinical Overview

, Pravidlo 3/X v souladu s Guideline on SmPC

., Lze uvést i frekvenci ,neni znamo“ (z dostupnych dat
nelze urcit)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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4

Frekvence NU ze spontannich hlaseni
Pravidlo 3/X

% Pokud se dany NU v klinické studii nikdy nevyskytl
- pak 95% interval spolehlivosti nebude vyssi nez 3/X

=, X =celkovy pocet subjektu (ze vSech relevantnich klinickych studii)

%, Priklad:
Pokud se NU neobijevil ve vzorku 3600 subjekt( z klinickych studii pro dany LP
- pak 95% interval spolehlivosti je 1/1200 nebo nizsi

-2 tzn. frekvence ,vzacné“ (=1/10 000 az <1/1000)

%~ Oduvodnéni pro pridani/zménu frekvence musi byt vZdy vysvétleno

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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Prakticke aspekty

», Working documents ve Wordu ve verzi s revizemi
%, Odli&it nové pfidané i odstranéné NU

%, OdliSit zmény stylistické, resp. lingvistické a faktické

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.3.2019
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V 4
SUKL i
- _ — »7 .| Natormatovano: Fismo: 11b.,
Tiida organovich svstému podle | Frekvence Nezadoucinfinek + lCeéﬁna J
dﬂtﬂbizvll'lEdDRA . . . e { Naformatovano: Zarovnatdo bloku }
Infekce a mfestace neniznamo reaktivace lidského herpesvinu 6 + Naformatovang: Pismo: 11b
. . . ’[éeétina ]
Poruchy krve a lvinfatického systému® | velmi &asté leukopenie o {uaformatcvano Zarovnatdo bloky ]
caste eozinofilie, rombocytopenie . _[ Naformatovano ﬁ
vzame leukocyvtoza_lvimfadenopatie . { Noformatovano [_]
| agranulocytoza, _ aplasticka __ anemie, | —
pancytopenie. aplizie cervenvech krv ek_ { naformétovno ]
anemie, megaloblastova anemie, { maformatovano =
retikulocytéza, hemolvtickd anemie { Naformatovano ]
neni znimo utlum kosmi dfeng { Naformatovano —J
Poruchy nervoveho systému velm caste ataxie, zavrar, somnolence P
............................ L I { Naformatovano ﬁ
Caste bolest hlavy ---"[Naf P ﬁ
Imene caste dvsl:..l'.neze (tfes.  orofaciami cfvsl-dneze. orm? anq
atermis, choreoatetdza.  dystonmie.  fik), -{ Naformétovano —
nystagmus ,{Naforma'tova’no ﬁ
yzimé | pomchy akomodace, poruchy ¥e&i (napf | .-* [Maformatovano )
dvsarmel nezreltehla. fec), periferni [ Naformatovano —J
neuropatie.  perifemi  neuritida. svalova g [uaformzitowino [_]
slabost  parestezie, pareza, paretické 0 —
symptomy i ,[ Naformatovano ﬁ
yemivziene [ asepticki meningitida s _mvoklonem a| /A Naformatovano )
perifemi eozinofilii. neurclepticky maligni [ Naformatovano o
syndrom [ Naformatovano ﬁ
Poruchv munimiho systému vzacné opoZdéna mnohoorganova ; { Naformatovins [_]
Tlvpersenzm\lta . , - 5 ﬁ
velmi vzacné anafvlaktckareakee .’;" mm? Gwrmo
faste edem. refence felutin, zvvieni hmomost, |+, -1 Naformétovano =
hyponatremie a snizena osmolarita plasmv v [ Naformatovano ﬁ
dusledku tcmkn podobn ému { Naformatovano —
E.ntlldllllreuﬂfj{éml;l’ hormonlu_ llitenl’; vede {uaformatovano ﬁ
v ojedinélvch piipadech kintoxikaci vodou,
= . : : [ Naformatovano ﬁ
letargii, zvraceni, bolesti hlavy, zmatenosti a S
neurologickim abnormalitim v {uaf‘"“'at"“"" o
¥ elmi vzacné zvvieni prolaktinu (napf. gvnekomastie nebo { Naformatovano ﬁ
ga.l a:ktorea'[ [ Naformatovano [_]
Poruchy metabolizmu a viEvy vzicné deficit folatu, ztrata chuti k jidlu ::,': ;’ /7 [ Naformatovéno —J
[ veacne | halcmace _(sluchove _nebo _z1akove), |+ '/ (vaformatovane |
agitovanost  deprese. neklid " “aprese / [haformatovs o
aktivace psychozy, zmatenost K Naformatovano
Poruchv oka velmi vzicné | konjunktivitda katarakta N { naformatovano ]
. caste Elp ople, porugﬁv akomodace (napf. +;5 :--{ Naformatovano —J
PR e .{ naformatovano —
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Nezidouci 0€inky jsou uvedenv niZe podle tfid orgdnoviych systémi MedDRA a frekvence

vvslkoytu:

M e

Vaelmi caste (>1/10)
C=#asté (=1/100, <1/10)
—smMené dasté (=1/1000, <1/100)

=\ zacné (>1/10000. <1/1000)

=Velmi vzdcné (<1/10000)

—aNeni znamo (z dostupnych tidajii nelze uréit)-

Poruchy krve a lvmfatického systému
Casté: Trombocyvtopenie, leukopenie.
Meéneé casté: Krvaceni.

Velmi vzacné: Poruchy kostni diené, snizeni koncentrace fibrinogenu a‘nebo srazeciho faktoru VIII,

porucha agregace krevnich desticek, prodlouzeni doby lkrvaceni, lymfopenie. neutropenie,

pancytopenie, anémie, aplazie éervené krevni fady.

Neni znamo: Aagranulocytoza.

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: Lupus ervthematodes.

Neni znamo: Alergické reakce (viz také ,, Poruchy kiife a podiozni thané™), angioedeém. lékova

vyrazka s eosinofilii a syndromem systémovych symptomt (DRESS).

Endokrinni poruchy

Meéné ¢asté: Hyperandrogenmismus (hirsutismus_ vinlismus, akné, alopecie muZského typu a/nebo

zviviené androgeny).
fzacné: 1 . -

onruchv metabolismu a vWwiivy

Casté: Hyperamonémie, zvviena télesna hmotnost (viz bod 4 4) nebo snizend télesnd hmotnost,
zvydeni nebo ztrata chut: k jidlu.

Vzacné: Hyperinzulinémie, nizké hladiny vazebného proteinu pro inzulinu-podobny mistowvy faktor I,
obezita.

Velmi vzacné: Hyponatrémie, abnormalni nalezy v testech funkce &titné zlazy (klinicky v¥znam nend
Neni znamo: Syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH).

Vzacne: Podrazdénost. halucinace, konfuz:
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B. R.

MNaform atovano:

B.R.

Naform atovano:

B.R.

Naformatovano:

B.R.

Maform atovano:

cm

B. R.

MNaform atovano:

B. R.

MNaform atovano:

B.R.

MNaformatovano:

B.R.

Maform atovano:

B.R.

MNaform atovano:

B. R.

MNaform atovano:

B. R.

MNaform atovano:

Pisrmo: neni Kurziva

Pismo: neni Kurziva

Pismo: neni Kurziva

Odsazeni: Vlevo: 0 an, Pfedsazeni: 0,75

Odsazeni: Vlevo: 0 an, Prvni fadek: 0 an

Pisrmo: neni Kurziva

Odsazeni: Vievo: 0 an

Odsazeni: Vievo: 0 an, Prvni fadek: 0 an

Pisrmo: neni Kurziva

Odsazeni: Vlevo: 0 an

Odsazeni: Vlevo: 0 an, Plistupy klavesou

tabuldtor: 2,22 cm, (Zarovnani vieva)
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I

Nové registrace, prodlouzeni registrace

Nova registrace NAR, CZ-RMS

s, Farmakovigilancni systém, RMP

%, Predkladani PSUR

Prodlouzeni registrace

s, Addendum to the clinical Overview
», Podminky registrace
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| Piedchozi Dalii |[ /] Moznosti ~ |

Human
regulatory

Medicines

Medicines

G

Veterinary (230)

Medicine

European public
assessment
reports (EPAR)

Summaries of
opinion (61)
Withdrawn
applications (218)

Paediatric
investigation plans
(1761)

Nernhan

Veterinary q Mews & Partners & About
Committees ™
regulatory events networks us

Search Download What we publish and when
Medicines under evaluation Medicines for use outside the EU
Categories
g 1346 results Sort by Relevance (descending)
Human

Remove all filters =

MEDICINE  European public assessment reports (EPAR) ()  CATEGORIES  Human (&

Human medicine European public assessment report (EPAR): Brintellix (updated)

Vortioxetine, Depressive Disorder, Major
Date of authorisation: 18/12/2013, Revision: 12, Authorised

Human medicine European public assessment report (EPAR): MabThera (updated)

Rituximab, Lymphoma, Non-Hodgkin, Arthritis, Rheumatoid, Leukemia, Lymphocytic, Chronic,
B-Cell




A B C D E F G
1 | !
2 safety concerns per approved Risk Management Plan (RMP) of active substances per pr
] voc. Kef: UMDR/ 3307 2015,
3 |Note: The green marked products concern dossiers authorised under Article 8.3 legal basis Do 18 Temiieens W10
4
RMS or M5 (in case of
Active substance :Brand name MRP/DCP number Legal basis MAH strictly nationally RMP
5 v v v v ~| authorised product) |~ v
238 Testosterone | E : | E
239 Tacrolimus - e UK/H/5921/002/DC | Generic [Article 10(1)) | Accord Healthcare Limited UK Version 5.0 dated 25.10.2017
Tadalafil Tadalafil 2.5 mg, 5 mg, 10m
f ) 8> M & UK/H/5902/001-004/DC | Generic (Article 10(1)) | Accord Healthcare Limited UK Version 3.0 dated 19.02.2016
240 20 mg Film-coated Tablets
DE/H/4013/002-004/E001
Tadalafil-ratiopharm 5 DE/H/4574/001-004/DC ) ) Version 1.0 dated 09.06.2016
Generic (Article 10(1)) Teva Pharma B.V. DE -
mg;10mg;20mg DE/H/4575/001-004/DC Version 2.1 dated 18.01.2017
241 DE/H/4629/001-003/DC
Tadalafil Farmaprojects (in ] ) ] ] )
2 RMS) UK/H/6272/001-004/DC | Generic (Article 10(1)) iFarmaprojects, S.A.U (in RMS) UK Version 2.0 dated 26.01.2017
.243- Tadagis SI/H/0166/001-004/DC | Generic (Article 10(1)) Krka, d.d., Novo mesto | Version 1.1 dated 17.08.2016
244 N/& UK/H/6186/001-004/DC | Generic (Article 10{1)) i  Bristol Laboratories Ltd. UK Version 1.1 dated 19.08.2016
Tadalafil 2.5 mg, 5 mg, 10m
) 8> M & UK/H/5902/001-004/E/001; Generic (Article 10(1)) | Accord Healthcare Limited UK Version 3.0 dated 19.02.2016
245 20 mg Film-coated Tablets
Tadalafil Sandoz 2,5 mg,
filmomhulde tabletten
Tadalafil Sandoz 5 mg,
filmomhulde tabletten
) NL/H/3612/001-004 | Generic (Article 10(1)) Sandoz B.V. NL Version 1.5 dated 27.10.2016
Tadalafil Sandoz 10 mg,
filmomhulde tabletten
Tadalafil Sandoz 20 mg,
246 filmomhulde tabletten
a7 Miatar rlLfL 2512 fnnt_nnA omarie [ A rticla 100110 Camddne O W hll Vearriom 1 B datad 97 10 2015

» Products overview | Abacavir
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&cebutolol

abacavir_lamivudine

acetyloysteine ‘ acetylsalicylic acid | acetylsalicyl acid_att ... (+)

~
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Uzitecné odkazy

Guideline on SmPC

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-
authorisation/product-information/how-prepare-review-summary-
product-characteristics

RMP - Safety concerns

= Na strankach CMDh
http://www.hma.eu/464.html

=, Nebo EPAR na webu EMA pro CAP
https://www.ema.europa.eu

Renewal- prodlouzeni registrace
http://www.hma.eu/95.html
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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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