SUKLO

Oznam pre zZiadatel’ov/ drzitelov
tvkajiici sa podavania zZiadosti o registraciu lieku, zmenu a predlZenie registracie
na elektronickych médiach

K vysie uvedenym Ziadostiam podanym na SUKL - sekciu registracie (ndrodné
registricie aj EU procediiry) je od 1. marca 2007 mozné predlozit’ farmaceutickd predklinicki
a klinickii dokumentéciu (Modul 3, Modul 4, Modul 5) aj na elektronickom médiu, v

prehladnej siborovej Struktire vo formatoch PDF, DOC, RTF, HTML, TXT.
V pripade Ze ziadatel'/drzitel’ predkladd uvedentd dokumentaciu iba na elektronickom
nosiéi, je potrebné aby predlozil aj prehldsenie, v ktorom sa zaviizuje, Ze na vyzvanie SUKL do

48 hodin predloZi tito ¢ast’ dokumentécie aj v papierovej podobe.

Pocet képii CD 1 alebo 2 :
Modul 3 musi byt bud’ poskytnuty ako osobitné CD, alebo ako druhd képia.

Diia 12.2.2007

PharmDr. Jan Mazag

vedici sluzobného dradu a riaditel’



