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NOVE POZIADAVKY NA OZNACOVANIE
DAVKOVACICH INHALATOROV S
OBSAHOM FLUOROVANYCH
SKLENIKOVYCH PLYNOV

23.9. 2024
Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv oznamuje, 7e v stlade s NARIADENIM EUROPSKEHO
PARLAMENTU A RADY (EU) €. 2024/573 (https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/573/0j)

o fluérovanych sklenikovych plynoch, vSetky lieky, ktoré su pacientovi podavané pomocou
davkovacieho inhalatora s obsahom flu6rovanych sklenikovych plynov musia byt od
1.1.2025 oznacené v sulade s ¢l.12 tohto nariadenia.

Za tymto ucelom je potrebné aktualizovat informacie o lieku a to nasledovne:

Oznacenie vonkajSieho a vnutorného obalu:

V Casti 3 (Zoznam pomocnych latok) oznacenia vonkajsieho obalu alebo v €asti 6 (Iné) malého
vnutorného obalu sa pridava informacia:

Obsahuje fluérované sklenikové plyny.

<Kazdy inhalator obsahuje {X} <g> <kg> {nazov fluérovaného sklenikového plynu}, ¢o zodpoveda
{Y} tonam ekvivalentu CO2 (potencial globalneho oteplovania GWP = {Z}).>

Pisomna informdcia pre pouzivatela:

V Casti 6 (Obsah balenia a dalSie informacie) sa pridava informacia:
Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.

Kazdy inhalator obsahuje {X} <g> <kg> {nazov fluérovaného sklenikového plynu}, ¢o zodpoveda
{Y} tonam ekvivalentu CO2 (potencial globalneho oteplovania GWP = {Z}).

122 26.09.2024, 9:24



Nové poziadavky na oznacovanie ddvkovacich inhaldtorov s obsahom... https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/registracia-hum...

Z regulacného hladiska sa uvedené zmeny v informaciach o lieku mézu vykonat pri akejkolvek inej
prebiehajlucej zmenovej procedure typu IB/Il, ktorou sa upravuju prislusné prilohy rozhodnutia o
registracii, ak sa tato skuto¢nost uvedie do predmetu (SCOPE) Ziadosti o zmenu.

Ak takato zmena nie je pldnovana, ma sa pouzit Oznamenie podla 855 (5) zadkona 362/2011 Z.z.
(ZP-zmena).

PodrobnejSie informacie pre drzitelov s uvedené na stranke Eurdpskej liekovej agentury:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/
product-information-requirements#labelling-requirements-for-metered-dose-inhalers-
containing-fluorinated-greenhouse-gases-70134 (https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements#labelling-
requirements-for-metered-dose-inhalers-containing-fluorinated-greenhouse-gases-70134)
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