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Beslut om uppföljning av godkänt läkemedel

Uppdatering av SmPC och PL efter avslutad PSUR Worksharing

FR/H/PSUR/0034/001

CSP för substansen Carboplatine har uppdaterats efter avslutad PSUR Worksharing procedur.
Den nuvarande godkända SmPC ska jämföras med överenskommen CSP. Om information från CSP saknas ska den inkluderas i SmPC. Eftersom texten i överenskommen CSP representerar den minsta gemensamma informationen samt eventuell ny säkerhetsinformation efter worksharing proceduren, så får inga kontraindikationer, varningar eller annan information tas bort från SmPC trots att den inte finns med i CSP.

Godkänd CSP finns publicerad på www.mpa.se/bupp
Observera att ingen svensk översättning kommer att publiceras.


Läkemedelsverket har beslutat att innehavaren/ombudet ska inkomma med uppdaterad produktinformation enligt ovanstående i form av en ändringsansökan senast 2012-02-18.

För ytterligare information om PSUR Worksharing se “Guidance document for Marketing Authorisation Holders on submissions of PSURs under the EU PSUR Work sharing scheme” på HMA´s hemsida (http://www.hma.eu/80.html#c1141).

Om ändringarna även påverkar andra avsnitt i SmPC och PL skall dessa också uppdateras. Uppdaterad SmPC och PL emotses elektroniskt med synliga ändringar (Word‑funktionen ”Spåra ändringar”). Använd den av Läkemedelsverket senast godkända Word‑versionen. 

En kopia av följebrevet, uppdaterade elektroniska texter samt eventuella frågor skickas 

till implement@mpa.se Referera alltid till diarienumret (Dnr) vid all korrespondens i 

detta ärende.

På Läkemedelsverkets vägnar
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