VYR-17 ProdlouZeni doby pouZitelnosti Sarze lévého pfipravku vyrobené pied
schvalenim gFislusné znény v registraci

Tento pokyn nahrazuje pokyn VYR-13 s platnosti od I7.2001.

1. Uvod
Vzhledem k problematickému praktickému uptatihnékterych pozadavk na informace uvedenych v pokynu
VYR-13, dochazi k jejichighodnoceni a k revizi tohoto pokynu.

Prodlouzeni doby pouzitelnosti ¢cleého pgipravku je mozné pouze na zaWladysledki dlouhodobych
stabilitnich zkouSek (viz REG-49) po schvéletiisiuSné zrény v registraci. Dobu pouzitelnosti je mozné
prodlouzit i u gipravki vyrobenych ped schvalenim isluSné zminy v registraci. Redpokladem takového
prodlouZeni je spkni dale vymezenych podminek a oznameni této &kasti SUKL, aby byl zachovarighled

0 situaci na trhu peéebny pro kontrolni &ely. SUKL nevydava v této éei rozhodnuti, prodlouzeni doby
pouzitelnosti u Sarzi vyrobenychad schvalenim z#émy v registraci je v odp@dnosti drzitele rozhodnuti o
registraci, ktery maimy pristup ke vSem informacim nezbytnym pro zaj$fakosti I€ivého gipravku a jeho
souladu s dokumentactqulloZzenou v ramci registmihotizeni.

2. Podminky pro prodlouzeni doby pouzitelnosti I€ivého pripravku vyrobeného pfed schvalenim zriny
v registraci tykajici se prodlouzeni doby pouzitelosti

Prodlouzeni doby pouzitelnosti u Sarztiw§ch pripravki vyrobenych ped schvalenim ffslusné zrany

v registraci je v odpasdnosti drzitele rozhodnuti o registraci a Ize jevgéist za spkni nasledujicich podminek:

»  zmena doby pouzitelnosti bylatfpdem schvalena v ramiézeni o schvéaleni zény v registraci,

» vyroba Sarzi l&vych piipravki, u kterych je prodluzovana doba pouzitelnosti,bpita za stejnych
podminek jako u k&vych pripravki, pro které byla fedlozena dlouhodobd stabilitni studie v rAmci zédos
0 zmenu v registraci,

« vSechna balenitpdngtnych I&€ivych piipravki byla prokazatekskladovana fedepsanym aisobem,

e  jsou gijata opateni zajiSujici, Ze ve zdravotnickém terénu nedojde k vyslaleni stejné Sarzecigého
piipravku oznaenych fiznymi dobami pouzitelnosti,

. nova doba pouzitelnosti je na umitm i vngjSim obalu (pipadré v piibalové informaci) jashvyznaena,

»  prezn&eni vSech baleni ¢&ého gipravku je provedeno schvalenym vyrobcem za dodrpedminek
spravné vyrobni praxe,

»  drzitel rozhodnuti o registraci pisetnimformuje Statni Ustav pro kontrolu¢lé o prodlouzeni doby
pouzitelnosti u Sarzi &vych piipravki vyrobenych ped schvalenimiisluSné zrany v registraci (¥etrg
¢isel Sarzi a pyu baleni 1éivych pripravka, u kterych bude doba pouzitelnosti prodlouzengedns ¢j. a
data rozhodnuti o z¥n¢é v registraci, na jejimz zakladdosSlo k prodlouZzeni doby pouZitelnosti
piednmétnych Sarzi l&ivych pripravki),

e vpiipack poteby muze drzitel rozhodnuti o registracitfgzna&eni pipravku dolozit distributaim,
Iékarnam, pipadré dalSim subjekim provadjicim vydej I&iv rozhodnutim o zrné v registracicdi
odkazem na seznamy gmzveejiované SUKLem ve ¥stnikuéi na domovské strance.

Poznamka: Pisemné informace o prodlouzeni doby pouzitelnd&tivého gipravku vyrobeného ipd
schvalenim zrny v registraci a fipadné dotazy a podty k uvedené problematicdijjma a vytizuje inspekni
sekce SUKL.



