Vyzva na predloZenie udajov v silade s poziadavkami ¢lanku 45
Nariadenia Eurdpskeho Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 o
lieckoch na pediatrické pouzitie

Statny ustav vyzyva vSetkych drzZitePov rozhodnutia o registracii

humanneho lieku, ktori si doteraz nesplnili povinnost’ vyplyvajicu z ¢lanku
45 Nariadenia, aby tak urobili ¢o najskor!

Clanok 45 Nariadenia:

1. Do 26. januara 2008 predlozi drzitel’ povolenia na uvedenie na trh prislusnému orgdanu na
hodnotenie vietky pediatrické Studie ukoncené v suvislosti s liekmi povolenymi v Spolocenstve
ku dnu nadobudnutia ucinnosti tohto nariadenia.

Prislusny orgdan mozZe aktualizovat' suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu
informdcia pre pouzivatelov lieku a moze prislusnym sposobom zmenit’ povolenie na uvedenie
na trh. Prislusné organy si vymienaju informdcie, ktoré sa tykaju predloZenych Studii a
pripadne ich vplyvu na akékolvek dotknuté povolenie na uvedenie na trh.

Agentura koordinuje vymenu informdcii.

Koordinovany jednotny postup pre drzitelov rozhodnuti o registracii humanneho lieku,
dohodnuty medzi ¢lenskymi Staitmi EU - Koordinacnou skupinou CMD(h) a Eurdpskou
lieckovou agenturou EMEA je publikovany na http://www.hma.eu/213.html.

Podl’a uvedenej dohody je predpokladom plnenia si povinnosti drzitel’a predloZenie
vSetkych poZadovanych tudajov, t.j. prisluSnej deklaracie a zoznamu, v ktorom su

uvedené vSetky registrované lieky a pozadované udaje.

Kontaktna adresa pre predloZenie pediatrickych tidajov na SUKL je paediatric@sukl.sk
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