Upozornéni SUKL tykajici se aktualizovanych
informaci k hlaseni nezadoucich ucinku
uvadénych v SmPC a PIL

2.4.2025 - | Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Webova adresa www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek, na které je k dispozici webovy
formular pro hlaseni nezadoucich ucinku 1é¢ivych pripravku, a ktera byla doposud uvedena
v SmPC a PIL i v Dodatku V, je zménéna na adresu: sukl.gov.cz/nezadouciucinky

SUKL garantuje, ze ptivodni webova adresa www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek bude
presmérovana na webovy formuldr k hldSeni nezadoucich G¢inkit minimalné do roku 2030.

Déle byla pridana moznost zaslani hla$eni nezadoucich u¢inkt na e-mailovou adresu
farmakovigilance@sukl.gov.cz.

Zéroveh byla upresnéna postovni adresa na Statni ustav pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10. Upozoriiujeme, Ze nedoslo k prestéhovani Ustavu, ale pouze k administrativnimu
upresnéni adresy.

VSechny noveé predlozené zadosti o registraci proto musi mit v informacich o pripravku (SmPC a
PIL) jiz uvedeny upravené informace o hlaSeni nezadoucich u¢inkd v souladu s pokyny uvedenymi v
¢lanku Informace o hla$eni nezadoucich uc¢inku v SmPC a PIL

U centralizované registrovanych pripravku je mozné zacit s tiskem aktualizovanych informaci o
hla$eni nezadoucich u¢inkl bez jakékoliv regulacni aktivity s ohledem na to, Ze v elektronické verzi
textl musi byt uveden aktivni hypertextovy odkaz na Dodatek V.

S ohledem na skute¢nost, Ze nebylo stanoveno pfechodné obdobi, SUKL zarovei Z4ad4, aby k tpravé
informaci o hldseni nezadoucich u¢inka v informacich o pripravku jiz registrovanych 1é¢ivych
pripravku nebyly vyuzivany zmény registrace klasifikace ,A“ (mimo vySe uvedenou klasifikaci A.2.b))
ani zmeény registrace klasifikace ,B“.

Aktualizace informaci k hld$eni nezadoucich ucinku je simultanné provadéna i v Dodatku V.
Zverejnéni aktualizovaného Dodatku V se ocekava v nejblizsi dobé.

https://sukl.gov.cz/reqistrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/upozorneni-sukl-tyk
ajici-se-aktualizovanych-informaci-k-hlaseni-nezadoucich-ucinku-uvadenych-v-smpc-a-pil
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