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Harmonizovany text ma byt implementovan u v§ech lécivych pripravku obsahujicich 1é¢ivou
latku kyselinu acetylsalicylovou pro systémové pouziti jako monokomponentu i ve fixnich
kombinacich (vCetné nizkodavkové kyseliny acetylsalicylové, kyseliny acetylsalicylové v
kombinaci s pseudoefedrinem a kyseliny acetylsalicylové v kombinaci s jinymi 1écivymi
latkami).

Harmonizovany text k implementaci:

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

Harmonizovany text je schvalen pro monokomponentni 1é¢ivé pripravky obsahujici kyselinu
acetylsalicylovou, a pro 1éCivé pripravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou v kombinaci s
pseudoefedrinem.

U 1éc¢ivych pripravki obsahujicich kyselinu acetylsalicylovou v kombinaci s jinymi 1é¢ivymi latkami je
treba pouzit harmonizovany text pro 1é¢ivé pripravky obsahujici samotnou kyselinu acetylsalicylovou,
pricemz je nezbytné jej do informaci o pripravku vlozit tak, aby byl jasné uveden ve vztahu ke
kyseliné acetylsalicylové. Déle je dulezité, aby tyto informace nebyly v kontradikci s jiz uvedenymi
informacemi ve schvalenych textech daného 1é¢ivého pripravku, pokud dany pripravek jiz obsahuje
striktnéjsi doporuceni (napr. kontraindikaci ve vSech trech trimestrech téhotenstvi).

Seznam dotcenych LP:

Kyselina acetylsalicylova - seznam dotcenych LP

Dulezité:

Pozadované upravy informaci o pripravku je treba provést co nejdrive v ramci jakékoli nejblizsi
zmeény registrace klasifikace ,,C“ (typ IB nebo II), pripadné separatni zménou registrace typu IB

klasifikovanou jako C.I.z.
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