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CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging

CMDh/413/2019/Rev. 4

aktualizace zverejnéna v unoru 2024

)

%, principy predstaveny na seminafri sekce registraci v roce 2022 (seminar ¢. 7 a 8)
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plati pro MRP/DCP

je aplikovatelny i na Cisté narodni registrace (harmonizované texty)

)

)

vztahuje se pouze na obaly Rx lécivych pripravkt

)

nova registrace: zadost o zarazeni do pilotu se uvadi v pruvodnim dopise vCetné
zvolenych cluster® (napf. CZ/SK/PL, IS/NO/EE)

= zmeéna: Zadost o zarazeni do pilotu se uvadi v privodnim dopise véetné
zvolenych clusteru a ve scope zmény, pokud jsou jiz z minulosti vytvoreny
redukované texty obalu (napf. z nové registrace), pouziji se pro Upravu narodnich
textu
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CMDNh Best Practice Guide on Multilingual Packaging - principy

>, predkladaji se jedny texty obalt — do nadpisu se uvede
EU full harmonised labelling text — no text reductions required

EU full/reduced harmonised labelling text

Doporuceny preklad:

Harmonizované uplné texty obalu — redukce nejsou pozadovany

Harmonizované redukované texty obalu — text uvedeny tmaveé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na vicejazy¢ném
obalu netiskne

redukce jsou oznaceny tmave sedou barvou a kurzivou

= narodni texty budou obsahovat tento text uvedeny kurzivou reflektujici common texty
MS, které nejsou v clusteru CT———> na MU se pouZzije text bez redukci

MS, ktere jsou v clusteru ———> na MU se pouzije text s redukcemi

=, shodny nazev pro MS v clusteru, sila ve stejnych jednotkach
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V ramci procedury/zmény

= RMS/CMS mohou pripominkovat navrzené redukce v textech v rdmci
hodnoceni/pripominek

% k navrhu se mohou vyjadrovat i CMS, které nejsou v navrzeném clusteru, jelikoz
odsouhlasené texty mohou byt pouzity i pro dalsi clustery v ramci naslednych
Zmen

%, pokud CMS neakceptuje navrzené redukce, je pro néj nutné pouzit texty bez
redukci

= harmonizované (full/reduced) texty jsou odsouhlaseny v rdmci procedury/zmény
(tj. do dne 210/do EoP zmény), v narodni fazi jiz neni mozné redukovat text na
obalech
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Text s redukcemi a bez redukci

~ Vicejazycné obaly
 text bez redukci — je preferovan vsude, kde je to mozné
» text s redukcemi— v pripadé nedostatku mista

=, Jednojazycné obaly
* text bez redukci

* nektera zjednoduseni jsou mozna na zaklade QRD sablony, Compilation of QRD
decisions on stylistic matters in product information

v pripadé nedostatku mista — zadost o vynechani urcitych informaci na obalu dle
¢l. 63.3 smérnice 2001/83/ES (napf. pouziti 6 bodové QRD Sablony pro obaly vétsi
nez 10 ml)
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Repeat use procedure (RUP)

> neni mozné meénit common texty
%, jsou schvaleny harmonizované redukované texty?
ANO — je mozné je pouzit i pro nové CMS

NE — zavedeni/zména jiz schvalenych redukci musi byt provedena v rdmci ,zmény
typu P“ (MR Article 61.3 notification)
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Line extension (LE)

~ harmonizované redukované texty je mozné zavést v ramci LE i v pripade,
Ze nejsou schvaleny pro ,originalni“ zadost

, zadost se predklada stejné jako u DCP (pruvodni dopis, texty)

%, schvalené redukce plati jen pro LE, pro ,originalni“ zadost je treba predlozit MRP
Zzmeénu typu P
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Zavedeni redukovanych MLP pro jiz registrované LP
Zmeéna v textech MLP pro jiz registrované LP
%, predlozeni MRP zmény typu P

%, Zadost o zarazeni se uvadi v privodnim dopise vcetné zvolenych clustert
ave scope zmeny

Zmeény v clusterech — pfidani/odebrani z clusteru, tvorba nového
clusteru

=~ zmeény v common textech — predlozeni MRP zmény typu P
 bez zmén v textech — posuzuje ¢lensky stat mock-upy?
ANO — predlozeni narodni zmény typu P (CZ)

NE — informovani emailem
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Nazev lécivého pripravku

% stejny nazev pro vsechny MS v clusteru

~

~

~

smysleny nazev

na\é:rg%r)\i 3 nazvu v preferencnim poradi (pozor na generické LP dle ¢l. 10.1 s odkazem
na

moznost komunikace s MS v ramci clock-stopu (individualné emailem)
doporucuje se vyhnout privlastkim
nemaji byt zkratky pocatecnich pismen
nemaji obsahovat nepismenné znaky
bézny nazev
pozor na zarazeni identifikatoru nazvu s pravnimi formami spolecnosti: k.s., B.V.

nazev v Braillove pismu: pozor na délku navrzeného nazvu a potreby uvedeni
|ékoveé formy
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