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Beslut om uppföljning av godkänt läkemedel

Uppdatering av SmPC och PL efter avslutad PSUR WS

NL/H/PSUR/0006/002

CSP för substansen Mirtazapine har uppdaterats efter avslutad PSUR Worksharing procedur.
Läkemedelsverket har beslutat att innehavaren/ombudet ska inkomma med uppdaterad produktinformation enligt ovanstående i form av en ändringsansökan senast 2012‑03‑07.

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.
Om ändringarna även påverkar andra avsnitt i SmPC och PL skall dessa också uppdateras. Elektroniskt underlag är publicerat på www.mpa.se/bupp. 

Uppdaterad SmPC och PL emotses elektroniskt med synliga ändringar (Word‑funktionen ”Spåra ändringar”). Använd den av Läkemedelsverket senast godkända Word‑versionen. 

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).

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

Ylva Stockfors

Ärendekoordinator

Beslutande
Föredragande

Karl‑Mikael Kälkner
Lennart Waldenlind

Chef Enheten för effekt och säkerhet 1
Klinisk utredare
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Translation of the Medical Products Agency's Decision regarding 

Post‑authorisation Control of a Medicinal Product

Uppdatering av SmPC och PL efter avslutad PSUR WS

NL/H/PSUR/0006/002



During PSUR Worksharing for Mirtazapine the CSP was updated. 
With regard to the above, the MPA has decided that the MAH/Local representative shall submit a variation application with updated Product Information no later than 14 March, 2012.

At our website www.mpa.se/bupp the English CSP is published in word-format. The information in CSP shall be implemented in SmPC and also be reflected in PL.
The currently approved SmPC should be compared with the agreed CSP. In case information from the CSP is missing, this should be included in the SmPC. As the information in the agreed CSP represents the agreed minimum information plus any new safety concerns resulting from the work sharing assessment, no contraindications, warnings or any other information should be deleted from SmPCs as a result of them not being included in the CSP. 

If the changes affect other sections of the SmPC and PL, those sections should be 

updated as well.

Changes in the texts of SmPC and PL shall be sent electronically with ”tracked changes” (Microsoft Word). Please use the latest Word version approved by the MPA.

For further information regarding PSUR Worksharing find the “Guidance document for Marketing Authorisation Holders on submissions of PSURs under the EU PSUR Work sharing scheme” at the HMA´s website (http://www.hma.eu/80.html#c1141). 

When submitting the application, please e‑mail a copy of the cover letter, updated SmPC and PL and any questions to implement@mpa.se. Please refer to the diary number (Dnr) in all correspondence regarding this matter.

On behalf of the Medical Products Agency,

Ylva Stockfors

Coordinator

Decision made by
Presenter

Karl‑Mikael Kälkner
Lennart Waldenlind

Head, Department of Efficacy and Safety 1
Clinical Assessor

