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GVP chapter Il Special Populations: Pregnancy and Breastfeeding

, GL on GVP - Product- or Population-specific considerations Ill: Pregnant and
breastfeeding women

s, Guidance urcena MAHs, NCAs a EMA k usnadnéni adekvatniho provadéni PhV u
|éCiv pouzivanych v téhotenstvi a behem kojeni

 Finalizace zpozdéna (draft za EMA hotov 2019)
=~ Nyni po public consultation (pres 900 pripominek — obecnych i specifickych)

 Probiha implementace pripominek
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GVP chapter Il Special Populations: Pregnancy and Breastfeeding

% PhV aspekty uzivani [éCiv v téhotenstvi a béhem kojeni

% Specifika B/R

"~ (Ne)dostupnost a interpretace dat pfri registraci

%, Specifika téhotenstvi, ovlivnéni kojence |1éCivem v materském mléce
 PhV procesy:

* RMP

* Zpracovani a hodnoceni hlaseni NU

* PSURs

* PASS (epidemiologické studie, registry téhotenstvi, ,clinical lactation studies®)
* Signaly

* Komunikace

* RMMs (EM, doporuceni antikoncepce, PPP)
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GL on Risk Assessment of Medicinal Products on Human
Reproduction and Lactation: from Data to Labelling

~ CHMP GL, v platnosti od r. 2009
"~ Popisuje:

* hodnoceni rizika léCiv pro fertilitu, téhotenstvi, zdravi plodu, narozeného a
kojeného ditéte na zakladé neklinickych a klinickych dat

* nejdulezitéjsi faktory pro hodnoceni

* komunikaci zjisténého/potencialniho rizika (informace a doporuceni pro
pouzivani v SmPC)
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GL on Risk Assessment of Medicinal Products on Human
Reproduction and Lactation: from Data to Labelling

s, 2023 zalozena skupina pro revizi GL

% Vytvoren Concept Paper, zdlvodnujici potrebu revize
s, Zahajena revize

4 sub-groups:

* Non-clinical sub-group

* Clinical fertility/pregnancy sub-group

* Breastfeeding sub-group

* Labelling sub-group
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