Upozornění pro držitele rozhodnutí o registraci vztahující se k imunologickým veterinárním léčivým přípravkům


V rámci splnění předepsaných požadavků Českého lékopisu 2002, Doplněk  2004 v platném znění monografie „Vaccina ad usum veterinarium“, Vás žádáme o uvedení do souladu části článku  „Označování“ s Vašimi platnými registracemi. Výše citovaná monografie  předepisuje pro živé vakcíny uvádění nejnižšího a nejvyššího počtu bakterií nebo nejnižšího a nejvyššího titru viru.

          Tyto předepsané údaje je nutno uvádět jak na vnitřním a vnějším obalu přípravku, tak v příbalové informaci přípravku (PI) a rovněž v souhrnu údajů o přípravku (SPC).

          Tímto Vás žádáme o revizi registrační dokumentace, v případě potřeby o její doplnění ve smyslu výše citovaného článku a podání žádosti o změnu registrace typu I č. 25 dle pokynu ÚSKVBL/REG – 6/2004. Žádost spolu s požadovanou doplňující registrační dokumentací požadujeme předložit nejpozději do 30.9. 2007.
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