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Uvod

=, Zanik referenéniho pripravku jesté pred zaregistrovanim generika
— Neni predmétem této prezentace
— Pokud neni alternativa, postupujeme obdobné jako u pripadu nize

=, Zanik referencniho pripravku po zaregistrovani generika
— Analyza EU trhu v ramci léCivé latky
— Vycet rdznych moznosti
— Je mozné dodrzeni jedné GMA?
— Jsou texty pro moji latku obecné neharmonizované?
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%, Cilem je konzistentni informovanost pacientl a Iékarl o bezpeénostnim profilu 1éCivé |atky.

=, Referencni pripravek se neméni — ,,novy referencni pripravek pouze pro aktualizaci text(”
— Stejnd sila
— Stejna lékova forma
— Stejny MAH
— Nejlépe stejné indikace, cilova populace a davkovani

7

~ Neni povinné hledat novy ,referen¢ni pripravek” staci sledovat védecko-technicky vyvoj.
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Zakladni principy predkladani zmeén

% Identifikace bodU, které je potreba aktualizovat

s, Diskuze navrhovanych zmén — pro potvrzeni relevantnosti zamyslenych Uprav
%, Strucné dolozZeni téchto zmén literaturou

=, Pokud chci pfejmout znéni celého bodu, je nezbytné vécné uvést jaké informace formalné
upravuji a co noveé pridavam.

=~ Zména by méla byt predlozena jako zména typu Il — C.I1.2.b
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Pristup k revizim

=, Nové navrhované zmény je potreba strucné diskutovat

— Proc stavajici informace nejsou jiz aktualni —napr. pri odstranovani kontraindikaci, upozornéni v souladu
s ,novym referencnim pripravkem®,

— Nemadme vliv na podobu textl nového ref. pripravku, proto posuzujeme tyto zmény i z odborného hlediska.
— Rozsahlejsi zmény budi pozornost laické i odborné verejnosti —musi byt opodstatnéné.

=, Formalni upravy jsou mozné, ale neni povinnost mit texty totozné s novym ref. pripravkem —
reformulace odstavci pti ponechani stejného obsahu.
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Jak muze vypadat pripravované odlvodnéni

2.3 Preclinical safrty data
|

Infprmation to IT amended a¢cording to oTiginal
mﬂdm' | |

Section of SmPC Outcome from evaluation Proposed update
4.1 Therapeutic indications — Only nunor comrection
4.2 Posology and method of adminiztration To be added nformation about CYP3A4 and Only nunor comection
duration of adomumstration.
4.3 Contraindications Rufampicmn contraindication and minor changes to Update necessary
be added.
4.4 Special warnings and precautions for use Additional nformation to be amended. Update necessary
4.5 Interaction with other medicinal product: Information to be amended according to ongnal Update necessary
and other forms: of interaction product.
4.6 Fertillity, pregnancy and lactation Information about use of mtrendipme m humans Only nunor comrection
and fertility paragraph to be added
4.7 Effect: on ability to drive and uze machines - No update
4.8 Undeszirable effects Undesuable effects need to be amended according | Update necessary
to I
4.9 Overdose - No update
2.1 Pharmacodynamic properties Title of paragraph to be added. Only nunor comrection
£.2 Pharmacokinetic properties — Only nunor comrection
Update necessary
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Cemu se vyhnout

 Nepredkladat zmény generik jen pro urceni nového pripravku pro harmonizaci textd — nemam
divod nic aktualizovat.

» Neupravovat body 4.1 a 4.2 pokud to neni nezbytné nutné.

= Nemeénit body 5.1 — 5.3 pokud to neni racionalni.
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Hledam dlvod aktualizace,
najdu?

Zmeéna
typu ll

Zlstavam
bdély
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fo ) SL'J KL Hleddm ddvod aktualizace,

najdu?
DoloZim pldnované zmény Vychdzim z textd jiného
publikovanou literaturou? ,referenéniho” pripravku pro
« aktualizaci textu?
. Zména ZGstavam

typu Il bdély
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2 SL’J KL Hledam duvod aktualizace, 10

najdu?

DoloZim pldnované zmény Vychdzim z textd jiného
publikovanou literaturou? ,referenéniho” pripravku pro
aktualizaci text(?

a

Dohledam aktualni
informace v literature?

Zména ZUstavam
typu ll bdély

v
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Co si odnést z prezentace?

= | bez referencniho pripravku lze udrzovat texty aktualni.

%, Pri predkladani zmeén se zaméruji na nové informace.

», Automaticky neprebiram text odstavcu.

= Pripravena dokumentace by méla byt srozumitelna.
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Prostor pro otazky...



