ZMENA ZNENIA PRILOHY V

28.10.2019

aktualizované dna 8-4-202003.10.2023

V-strvislosti-s-postednymiarzem-SARAP-[zmeny od poslednej aktualizacie]

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv informuje drzitelov registrovanych lickov o zmene textu v Prilohe V, ktora

je sucast'ou Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (v ¢asti 4.8) (d’alej ako ,.SPC*) a Pisomnej informacie

pre pouzivatel'a (v Casti 43:) (d’alej ako ,.PIL™).

Znenie zmeneného textu je nasledovné:

Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna ul: 11
SK-825 08 Bratislava—=26

Tel: + 421 2 507 01- 206-

e-mail:-neziadueenecinky@sllsk neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie wneziaduceho—uéinfatpodozrenia na neziaduci ucinok liecku je na webovej

stranke-wwwssuld-st www.sukl.sk v- ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o-neziaducich-wéinkoehpodozreni na

neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické poddvanie hlaseni:-https://portalsuld-sk/eskadra/ hitps.//portal.sukl.sk/eskadra/

Aktualizacia hore uvedeného znenia Prilohy V (Appendix V, EMA 67830/2013;-verzia—19) bola schvalena

Eurépskou liekovou agenturou (EMA) a uverejnend na jej webovej stranke (po kliknuti na odkaz sa stiahne

subor ,,doc*).

Statny ustav pre kontrolu lieciv zaroven ziada drzitelov registrovanych liekov, aby aktualizované znenie

Prilohy V implementovali do tlacenych materialov pri najblizSom vyrobnom cykle.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.doc

V pripade, ak sa v schvalenych informacidch o lieku (SPC, PIL) nenachddza link na Prilohu V. ale znenie

Prilohy V je vypisané, drzitelia maju postupovat’ podla pokynu CMDh uverejnenom v otdzkach

a odpovediach ku zmenam (Q&A, aktualna verzia maj 2023), 3.16: Under which classification category can

editorial changes be submitted? Editorial changes in the SmPC (and corresponding PIL/labelling), updates

in line with the QRD template, adaptation to excipient guidelines, etc. without any impact on the content of

the dossier, can be included within the scope of another planned type IB or type Il variation under chapter C

that affects the product information. No separate variation submission is necessary and no reference to a

variation code is required.

Changes to the details of the national reporting systems to communicate adverse reactions as laid down

in Appendix V are also regarded as editorial, but if needed this information may also be updated

through a national type IA C.I.z procedure.

Concerning other editorial changes of Module 3. 4 and 5 please refer to EMA Post-authorisation Guidance
Q&A on Editorial Changes.




