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Harmonizovany text ma byt implementovan u v§ech lécivych pripravku obsahujicich 1é¢ivou
latku ibuprofen (pro systémové pouziti) jako monokomponentu i ve fixnich kombinacich a
také u vSech ostatnich 1écivych pripravku obsahujicich nesteroidni antirevmatika (pro
systémové pouziti; jak monokomponenty, tak v kombinacich) s vyjimkou lécivych pripravku
obsahujicich 1éc¢ivou latku kyselinu acetylsalicylovou, u kterych budou dalSi pokyny
poskytnuty az po ukonceni zmény u referencniho pripravku.

Harmonizovany text k implementaci ze zavéru PRAC:

Aktualizace informaci o pripravku u systémovych nesteroidnich antirevmatik.pdf, soubor
typu pdf, (147,63 kB)
Dulezité:

V pripadé, Ze informace o pripravku u dotéenych 1é¢ivych pripravki jiz obsahuji striktnéjsi
doporuceni pro uzivani béhem téhotenstvi, zistava v platnosti stavajici schvalené striktnéjsi
doporuceni, které by mélo byt v textech zachovano.

Pozadovano predlozeni zadosti o zménu registrace typu IB klasifikovanou jako C.1.3z.

Termin implementace: do 3 mésicu (od zverejnéni CMDh Press Release)

Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv dale upozornuje drzitele rozhodnuti o registraci, ze v navaznosti na
vyse zminény zavér vyboru PRAC maji byt prislusné informace tykajici se uzivani béhem téhotenstvi
implementovany i u 1é¢ivych pripravka obsahujicich diklofenak (pro systémové pouziti) a
dexketoprofen, u kterych byly v Cervnu 2022 ukonceny procedury PSUSA (vysledky procedur
zverejnény 7. 8. 2022). Vysledky téchto procedur PSUSA je mozné implementovat soucasné s
harmonizovanym textem ze zavéri PRAC v ramci jediné vySe uvedené zmény registrace 1B/C.1.3z.

Nicméné upozornujeme, ze harmonizovany text k implementaci ze zavéru PRAC je nadrazeny
vysledku PSUSA a v pripadé prekryvu ho tak nahrazuje.

Termin implementace: 6. 10. 2022
Sekce registraci

31. 8. 2022
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