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Betreff: PSUR - Einreichung im Rahmen des PSUR Worksharing Projektes

Sehr geehrte Damen und Herren,

Fur den Wirkstoff Mefloquin steht die Bearbeitung eines PSURs im Rahmen des PSUR -
Worksharing Projektes an. Das BfArM hat in diesem Verfahren die Funktion als P-RMS
Ubernommen. Der Data Lock Point (DLP) fur Mefloquin ist der 30.04.2012.

Generika-Hersteller, die sich am Worksharing Projekt fur den o0.g. Wirkstoff beteiligen méchten,
sind aufgefordert, innerhalb von 60 Tagen nach dem DLP einen PSUR einzureichen. Das BfArM
unterstitzt die Beteiligung von Generika-Herstellern am PSUR Worksharing Projekt.

Bitte leiten Sie diese Information an lhre Mitglieder weiter.

Die PSUR-Erstellung hat prinzipiell nach den Vorgaben des Vol. 9a zu erfolgen.

Bitte beachten Sie weiterhin folgende Dokumente:

- Guidance document for marketing authorisation holders on submissions under the PSUR
synchronisation scheme (HMA-Website)

- BfArM-Homepage: FAQs zur Einreichung von PSURs

Wir bitten um Verwendung des BfArM-Formulars zur PSUR-Einreichung. Dort sowie im
Anschreiben (cover letter) ist es unbedingt erforderlich, dass ein Hinweis auf das PSUR-
Worksharing Projekt gegeben wird.

Mit freundlichen GrifRRen
Im Auftrag

Dr. Anke Blumberg
Abt. Pharmakovigilanz
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