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Jedna se o projekt Vedoucich Iékovych agentur - veterinarni 1éCiva (HMA), ktery byl odstartovan
dne 27. dubna 2007. PSUR — Work Sharing project je zaméfeny na kontrolu jednotlivych
aktivnich substanci VLP a nasledné vyhodnoceni poméru benefit/risk jednotlivych aktivnich
latek. Cilem tohoto projektu je zlepSeni kontroly moznych zavaznych i nezavaznych
nezadoucich reakci zplsobenych pouzitim VLP s uréitou aktivni substanci.

Za podpory zastupcu z fad expertl jednotlivych ¢lenskych zemi, byla utvofena podskupina
fesici harmonizaci zasilani zprav o bezpecnosti VLP v ramci jednotlivych aktivnich substanci a
nasledné byly jednotlivé aktivni substance rozdéleny mezi Clenské staty, jejichz experti
souhrnné hodnoti tyto bezpe€nostni zpravy VLP k jednotlivych aktivnim latkam.

Hlavnim cilem PSUR Work Sharing projektu je zvySeni ucCinnosti a vykonnosti prace, kterou
vénuji drzitelé rozhodnuti o registraci pfiprave, a kompetentni autority hodnoceni periodicky
aktualizované zpravé o bezpecnosti veterinarniho 1é€ivého pfipravku (PSUR). Tento projekt je
zalozen na dobrovolné spolupraci mezi kompetentnimi autoritami a farmaceutickym pramyslem.
Pro drzitele rozhodnuti o registraci stejného veterinarniho |écivého pripravku (VLP), ktery je
uvadén na trh v nékolika &lenskych statech EU (CS EU), pfinasi ugast v projektu vyznamnou
vyhodu: jeden PSUR kazdé tfi roky, ktery bude platny pro véechny CS EU a bude predlozen
soudasné ve véech CS EU. Tento projekt pinasi i dal$i benefity:

- kompletni soubor informaci o bezpec€nosti pro  stanoveni bezpeénostniho profilu kazdé
aktivni latky je dostupny ve v8ech  &lenskych statech EU ve stejnou dobu.

- na evropské urovni bude zachovan stejny  postup hodnoceni PSUR nékolika VLP
obsahuijicich stejnou aktivni latku.  Zavéry ¢lenského statu odpoveédného za hodnoceni
PSUR (P-RMS) by mély byt akceptovany  kompetentnimi autoritami véech CS EU. Ptedejde
se dvoji praci.

- harmonizace  (daju o bezpecnosti obsazenych v SPC vSech odpovidajicich VLP v
zucastnénych Clenskych statech.
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Podrobnéjsi informace mizete nalézt zde.
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http://www.hma.eu/348.html

