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Subjekt Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Region Ceskéa republika

Kategorie Farmaceuticky primysl, Zdravotnictvi a nemocnice, Statni instituce

Statni ustav pro kontrolu léciv upozornuje drzitele rozhodnuti o registraci, ze v navaznosti
na zavéry konzultace clenského statu s vyborem PRAC z kvétna 2026 tykajici se zmény v
registraci v ramci procedury FI/H/XXXX/WS/190 maji byt aktualizovany informace o
pripravku u lécivych pripravku obsahujicich 1é¢ivou latku kyselinu acetylsalicylovou (CMDh
Minutes):

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /Agendas and Minutes/Minutes/20
26 05 CMDh Minutes.pdf

Harmonizovany text ma byt implementovéan u vSech 1é¢ivych pripravki obsahujicich 1é¢ivou latku
kyselinu acetylsalicylovou (tzn. u vSech sil a 1ékovych forem, véetné fixnich kombinaci).

Harmonizovany text k implementaci:

Aktualizace informaci o pripravku u pripravka obsahujicich 1écivou latku kyselinu
acetylsalicylovou

Seznam dotcenych LP:
Kyselina acetylsalicylova - seznam dotcenych LP
Dulezité:

Paklize informace o pripravku dosud neobsahuji harmonizovany text k implementaci nebo informace
v obdobném znéni, zadame drzitele rozhodnuti o registraci o implementaci harmonizovaného znéni
(viz vySe), a sice predlozenim zadosti o zménu registrace typu IB klasifikovanou jako C.3.b.

https://sukl.gov.cz/aktualizace-informaci-o-pripravku-odborna-doporuceni/aktualizace-informaci-o-pri
pravku-u-pripravku-obsahujicich-lecivou-latku-kyselinu-acetylsalicylovou-3
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