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Q: Teilnahme im HBD verpflichtend?

A: Derzeit noch nicht, es ist empfehlenswert. Vorteile fur MAHs: Nur
ein PSUR In allen MSs, Eintaktung auf HBD PSUR Zyklus kostenfrei.

Q: Wir sind fur den Wirkstoff X der Originator.
Konnen wir den EU DLP &ndern?

A: Nein, EU DLPs sind fur alle MAHs im HBD verbindlich und kdonnen
nicht verandert werden.
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Q: Unterschied CSP zu CCSI und CCDS?

A: CCSI bzw. CCDS (basic product information) ist ein firmeninternes
Dokument, welches als Referenzdokument fir die Erstellung des
PSURs dient. CSP ist nicht firmenintern, es wird in SmPC —Format
erstellt und in alle Fachinformationen implementiert
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Q: Wo wird CSP veroffentlicht?
A: Derzeit ist noch nicht entschieden,
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- Gebrauchsinformationen aufgru Id HBD PSURW kI ring Pri ]kt
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Notwendige CSP Updates in AT: e —
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auf www.basg.at publiziert.
4.3. Gegenanzeigen
Bisoprolol darf nicht angewendet werden bei:
- bekan berempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Bisoprolel oder einen der sonstigen Bestandteile
des P es
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Q: CSP Implementierung=1:1 Umsetzung?

A: Adaquates CSP soll in vollem Umfang in die SmPC Gbernommen werden.
SmPC (4.3 — 4.9) nicht auf CSP reduzieren, sondern anhand des CSPs

aktualisiert.

Q: Streichung von KI, NW, WW alleine aufgrund des CSPs mdglich?
A: NEIN, es sei denn es ist im WS-Verfahren mit P-RMS vereinbart.

Q: SmPC Guideline relevant?
A: JA, beachten Sie bitte die neue SmPC Guideline 20009.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/
vol-2/c/smpc quideline rev2.pdf
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: Unterschied PSUR Work Sharing List vs PSUR Synchronisation List?

Fir Produkte aus der Synchronisation List erfolgt lediglich eine Harmonsierung der
PSUR-Vorlage, keine PSUR Begutachtung im WS, es resultiert noch kein CSP daraus.
Harmonisierung der SmPCs auf nationaler Ebene.

- Wir haben den PSUR Zyklus an EU DLP angepasst? Wie komme ich zum

PSUR WS AR?

Der PSUR WS AR wird vom P-RMS an alle MAHSs, die dem P-RMS Kontaktdaten
mitgeteilt haben, tbermittelt (Auch wenn keine Zulassung im P-RMS).

. Unser Produkt ist nicht im P-RMS zugelassen (Nicht-Originator)? Soll ich

den PSUR auch im P-RMS Land einreichen? Von wem erhalte ich den AR?

Die Vorlage erfolgt nur im MS, wo Produkt zugelassen ist. Die PSUR Begutachtung
erfolgt durch P-CMS. Dem P-RMS miussen Kontaktdaten und Information Gber PSUR-
Einreichung im P-CMS Ubermittelt werden.
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Q: Kann aus dem PSUR WS Verfahren eine Anpassung der
Fachinformation des Originators an die FI von Generika
resultieren?

A: Im PSUR-WS wird ein gemeinsamer AR und ein CSP anhand der
Sicherheitsdaten aller berticksichtigten Arzneispezialitaten (Originator und
Nicht-Originatoren) erstellt. Daraus kann ein Update sowohl des Textes des
Originators als auch der Nicht-Originatoren resultieren.

Q: Wir haben vor, die Zulassung fur das Produkt in AT
zuruckzuziehen. Wir sind der Originator. AT ist P-RMS Land. Wie
sollen wir vorgehen?

A: Umgehend P-RMS informieren, ein neuer P-RMS muss bestimmt werden:
Nicht-Originatoren haben bereits an EU-DLP angepalit und bei allen
zustandigen Behdrden die PSURS vorgelegt. Eine Begutachtung im Rahmen
des WS kann vom P-RMS nur erfolgen wenn ein PSUR /CSP vom Originator
Im P-RMS vorliegt.
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