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PSURS Periodic Safety Update Report
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(Guidelines on PhV...)

Odpovédnost :
MAH
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Global Safety Database
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Introduction
Worldwide Marketing Authorisation Status
Update of RA or MAH Actions taken for Safety Reasons
Changes to Reference Safety Information
Patient Exposure
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predavani PSUR

PRAVIDEL[\IE dle registracnho rozhodnuti....z ,,bezpeénostnich davodu*
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predavani PSUR

PSUR je tfreba podavat v daném terminu, i drive je Spatné!!
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PSUR k prodlouzeni registrace Ize sestavit z jiz existujicich nasledovné:
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zhodnocenrbezpecnostnichiinformaci dle PSUR

PSUR + pruvodni dopis + tabulka obeslanych RA,

poda kazdy MAH v kazdé zemi, kde ma registrovany produkt s danou ucinnou latkou

podani narodni RA PSUR-hodnotici stat , - _
v ¢lenské zemi EU pripravi ¢asovy rozvrh podani + 1m=den 0
DLP+ 60 days
finalni  \apiRA
hodnotici <—Souh|as\ '
zZprava PSUR-hodnotici stat den 40
predbézna hodnotici zprava
upravy MAH+RA
hodnotici
. nesouhlas
Zpravy finalni A bezpeénostnich informaci
1 MAH+RA hodnotici :> v SPC v$ech produktu
> souhlas™ s danou uéinnou latkou
zprava
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