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/ ® ' SU KL NARODNi ZMENY TYPU P

Narodni zmény v oznaceni na obalu
a v PIL, které nesouviseji s SmPC
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S SL’J (L  PRAVNI PODKLAD

Pravni podklad

§35 odst. 5 zakona o lécivech:

Visechny navrhované zmény v oznaceni na obalu lécivého pripravku
nebo zmény v pribalové informaci, které nesouvisi se souhrnem udaji
o pripravku, musi byt oznameny formou zadosti o zmenu registrace

Ustavu.
s, Pro LP registrované narodné

%, Pro LP procedurou DC/MR, kde je CR v roli RMS nebo CMS,
pokud se jedna o narodni pozadavky

e Zadost o zmény textu na CZ obalech/v CZ PIL nebo mock-upu,
které nesouviseji s SmPC — tj. takové zmény, které je treba
provést pouze v CZ prekladech textli/mock-upu

* Pokud jiné staty podani Zadosti o zménu textu na obalech/
v PIL nebo mock-upu, které nesouviseji s SmPC, nepozaduji
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ﬁ 7 PRIKLADY PREDKLADANYCH ZMEN
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Priklady predkladanych zmeén

Veskeré zmény zasahuijici do PIL nebo obalu, které nesouvisi s SmPC,
pro které neexistuje klasifikace dle zménového narizeni

= Opravy textu PIL nebo obalu — chyba na strané drzitele (tj. chyba
v textu prilozeném k ,souhlasnému e-mailu®)

, Doplnéni textu do PIL nebo obalu narodné registrovaného pripravku,
pro které neexistuje klasifikace dle zménového narizeni

Zména designu

= Zména designu mock-upu (napr. zména barvy, zména velikosti pisma,
priddni/odebrdni symbolt a piktogramd, preskupeni rozmisténi...)

=~ Zména designu pro vnitfni obal (napr. zména barvy textu na ndlepce
pro ampuli tak, aby byl text lépe Citelny)

QRD sablona narodneé registrovaného pripravku - pouze obal

, Pouze v pripadé, ze je jiz QRD Sablona do SmPC a PIL v ramci jiného
rizeni implementovana
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' ® SL’J KL PRIKLADY PREDKLADANYCH ZMEN 7

Cizojazycné/vicejazycné PIL a obaly

=, Obsah Ceskych a cizojazy€nych textl musi byt shodny, v predlozenych
textech nesmi byt od posledni schvalené zmény provedena zadna
zmena = uvest jako prohlaseni do zadosti

Q

Obsah Ceskych a cizojazy€nych textld musi byt shodny:
e Napf pfijatelnd zména — drZitelem v CR je Firma XY CR, v SR Firma XY SR
(pfip. jiny stat), ndzev LP je shodny, lisi se pouze registracni ¢isla a datum
schvdleni PIL

Q

V zadosti stejné datum implementace zmeény, které bude v ramci této
zmeny uvedené i v ostatnich statech

Q

Predlozit Ize i vicejazyCny PIL a obal nez pouze dvojjazycny (esko-
slovensky)
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ﬁ 7 PRIKLADY PREDKLADANYCH ZMEN
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Zména velikosti pisma PIL

, Za minimum se povazuje u fontu Times New Romain velikost 9
s radkovanim alespon 3 mm — vice zde:
http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-

2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf

Pridani vnéjsiho obalu narodné registrovaného pripravku

s Napr. LP je balen do kelimku, nové chce drzitel kelimek zabalit jesté do
krabicky — neexistuje klasifikace dle zménového narizeni, méni se i
SmPC — v tomto pripadeé bude SmPC vydano spolu s texty PIL a obalu

Zména velikosti krabicky (sekundarniho baleni)

=, Pokud zména velikosti oball bude mit vliv na Citelnost, tj. dochazi ke
zmene velikosti pisma nebo zmeéné designu

Zména usporadani blistru
 Pokud dochazi k jakémukoliv preskupeni textu nebo ,tablet”
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ﬁ 7 PRIKLADY PREDKLADANYCH ZMEN
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Logo firmy @

», Drzitel si preje uvadét na obalu LP logo jiné spolecnosti — mezi témito
spoleCnostmi musi o pouzivani loga existovat dohoda, kterou by mél
byt drzitel schopen predlozit

s, Pokud Ize dle smlouvy logo pouzivat pouze po omezenou dobu, jakmile
bude firma logo v souladu s timto ¢asovym omezenim ménit, bude
tfeba predlozit dalSi zménu dle § 35 odst. 5 zakona o |éCivech

Pridani licensora
% V pfipadé pozadavku drZitele SUKL schvali pfidani licensora, a to

nejcastéji ve formé ,vyrobeno v licenci [nazev firmy]" (nebo obdobné
véty tohoto typu)

Zména pro pridani QR kodu pro narodné registrovany pripravek

) Pozadavky stanoveny dokumentem CMDh dostupnym na
http://www.hma.eu/90.html

 Vyzadovany mock-upy
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' ® SL’J KL KDY SE ZMENA TYPU P PREDKLADAT NEMUSI 10

Kdy neni treba zmeéenu predkladat o

Zména grafickych navrhi mock-upti

, Drobné upravy design(i obalu (pruh po strané krabicky/
etikety) — pokud se neméni text anebo Citelnost, zména byt
predlozena nemusi

Zmeéna velikosti krabicky (sekundarniho baleni)

=, Pokud zména velikosti obalt nebude mit vliv na Citelnost, tj.
nedochazi ke zméné velikosti pisma ani ke zméneée designu

V pripadé pochybnosti u konkrétnich pripadd (nejen u mock-upt) se
dotazujte e-mailem na nar@sukl.cz
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Formular zadosti a obsah dokumentace

O

Q

Q

Q

Q

Q

Q

Formular zadosti — REG-90: http://www.sukl.cz/leciva/reg-90

Zmeénové narizeni se na tento typ zmény nevztahuje, zadost nesmi
obsahovat vice LP — neplati moznost seskupovani

1 registracni Cislo = 1 zadost
Radné vyplnénd zadost v&. vyznaéeného typu zadosti a popisu zmény

Originalni nebo elektronicky podpis zmocnéné osoby, v pfipadé podani
pres CESP nebo datovou schranku staci sken podpisu zmocnéné osoby

Navrhy PIL nebo udajd uvadénych na obalech, pfipadné mock-upt dle
obsahu zadosti

Dokumentace v pozadovaném formatu dle REG-84 — eCTD nebo NeeS

Vygenerované potvrzeni o zaplacené platbé — platby musi byt uhrazeny
predem

Nahrady vydajd ve stejné kategorii jako zmény typu IA — kéd platby R-008 (6 000 K¢)
Spravni poplatek — kod platby S-001 (2 000 Kc)
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S SL’J J(L  FORMULAR ZAposT 12
Jak vypada formular zadosti

Platnost od/ Valid since 04,08 2013 Platnost od/ Valid since 0408

Statni astav pro kontrolu lé&iv informact)
State Institute for I:)'.ug Control Eﬁ:g(;ﬁgal}lg[; FOR CHANGE (Flease give bref background explanstion for the proposed changes to your Iaballing or

Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, Ceska republika, tel.: +420 272 185 111
w.sukl.cz

E-mail: posta@sukl.cz,

ZADOST O ZMENU V OZNACENI NA OBALU NEBO PRIBALOVE
INFORMACI, KTERA NESOUVISI SE SOUHRNEM UDAJU O PRIPRAVKU1 STAVATICT PRESERT ™ NAVRHOVANE PROFOSER™

APPLICATION FOR CHANGE TO THE LABELLING OR PACKAGE LEAFLET
NOT CONNECTED WITH THE SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS"

Mazev phipravku (jzk j2 uwedan v rozhodnutl o registraci)
Mame of the medicinal product (=5 stst=d in the markating suthorisation)

Lakaova farma Sha
Dosage farm Strangt
Laonva sy Raglstracnl Sisko
Active supstancas MA number
Fredlozena dokumentace™
Drzitel rozhodnuti o registraci Submitted documentation™
Marketing Authorisation Holder
Jmang-Nazey (spaietnost] / (Comgany) Name: Uoklsd o Z3pISCEN SPravning popiatu™ (m]
Adresa ) Address: Hroot of payment of e SOTINSTSIvE tes™

Uokiad © Zaplacen nahrady vydsu™ m]
Froot of payment of the Costs reImbursement™

MNawrh pribskove INformace v cestne [m]
Froposal for Fackage Leshistin Uzech™

Osoba jednajici za dritele rozhodnuti o registraci na zakladé plné moci®
Person authorised to act on behalf of the Marketing Authorisation Holder™

Iménghazey (zomstnoet) | (Comgany) Name MEVIrhy LS Uvedenych na obaech v cestine” [m}
Adresa / Addrass: . - Froposed labellingin Uzech™
VZOry vIegs icha Virmich obal, veKiErnch ma byt pripravek Uvaten natrh, ostne grahicks upravye = o
MoCk-Ups of GUTErand INNEr pECka@ng of the medicnal produdt for placing on themarket, including graphical desigm =
FINa moc pro osobu jednapc 25 drziels rozhodnut © regisrac™ [}
ZmEna v oznaceni na obalu nebo pribalove informaci, ktera nesouviss se souhrnem Gaajd o Hlavni | Mavazuet Letter of SUINCMSIBoN 1or the pErson SCting on DERAIT ot the Marketing authons aion holder
pripraviu zména Imers LUV 5 vESKErol SoKEMENSC VORNE Ravhy FIL 3 UdsL Iy Edenych na obalech o
Changeto the labelling or packap el eaflet not connected with the summary of prod uct Main Conse- CO/OWL it pr / ven
o guental ! ompiets 30S5H INCLIING Proposals of FIL andlsbeling
characteristics Change changs
ZTEnS V CZnacen] ia ohall Jnegokumeny O Uvedi=
‘Change to the laballing o o ARSr Socuments Specity:
ZmEns v pribalove INormas
Uhange 1o the package leaia o o

TOSIm
parsleing, pripsdné o £3dostech o prodiouzeni nebo rozs
OTHER provide briefinformation on any ongoing varistion or other variations) submitted in parsliel,
or renewsl application, or line-extension(s)}

n
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' ® | SO KL HARMONOGRAM PRO VYRIZENi ZMENY 3

Harmonogram

Dle §35 odst. 5 zakona o lécivech

%, Zadost a dokumentace splfiuje véechny naleZitosti — zména
schvalena do 90 dni od doruceni === vydano sdéleni o schvaleni
spolu s prislusnymi texty

%, Zadost a dokumentace nesplfiuje naleZitosti s vydana vyzva
k doplnéni se lhtitou 30 dni od doruceni

Pozor, doplnit Ize pouze jednou

=, Drzitel neodstrani vSechny nedostatky ve stanovené |h(té )
ve |huté dalsich 30 dni vydano rozhodnuti o zamitnuti

=, Drzitel odstrani vSechny nedostatky ve stanovené |lhUté = fizeni
dnem doruceni doplnéni pokracuje=====) do 30 dni vydano sdéleni
o schvaleni spolu s prislusnymi texty
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Implementace a doprodej po schvaleni zmeény

Implementace zmény v Zadosti mizZe a nemusi byt vyplnéna:
Change will be implemented from / Zména bude zavedena od:
Next production run/next printing / pristiho vyrobniho cyklu/pristiho tisku
Date / datum:

V zadosti je mozné uvést implementaci ,within 6 months after approval”

Implementace uvedena v zadosti se zacina pocitat dorucenim Sdéleni
o schvaleni zmény registrace

QNQ

Q

Datum revize v PIL = datum vydani Sdéleni o schvaleni

Q

§ 35 odst. 2 zdkona o lécivech: Lécivy pripravek odpovidajici udajim a
dokumentaci pred provedenim zmény registrace Ize, pokud nebylo v rozhodnuti
0 zméné registrace stanoveno jinak, naddle uvadét na trh nejdéle po dobu 180
dni od schvdleni zmény. Distribuovat, vyddvat, v pfipadé vyhrazenych léCivych
pfipravki proddvat, a pouZivat pri poskytovdni zdravotnich sluzeb je takovy
lécivy pripravek mozné ddle po dobu jeho pouZitelnosti

=, Pocatek vyse uvedené doby 180 dni se zacind pocitat dorucenim sdéleni
o schvaleni zmény registrace
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' y MRP ZMENY V OZNACENi NA OBALU
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15

MRP zmeény v oznaceni na obalu
a v PIL, které nesouviseji s SmPC
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S SL’J J(L  PRAVNIPODKLAD 16

Pravni podklad

Clanek 61(3) Smérnice Evropského Parlamentu a Rady
2001/83/ES

Visechny navrhované zmény udaju v oznaceni na obalu nebo v pfibalové informaci,
které nesouviseji se souhrnem udaji o pripravku, se predkladaji orgdniim
prislusnym k udéleni registrace. Jestlize prislusné organy nevznesou namitky proti
navrhované zméné do 90 dnu od predloZeni Zadosti, Zadatel smi tuto zménu
proveést.

=, Pouze pro LP registrované procedurou DC/MR, kde je CR v roli
RMS nebo CMS

% Oznacovano zkratkou (typ ,,P“)

=, Zadost o zmény textu na obalech/v PIL nebo mock-upu, které
nesouviseji se zménami v SmPC — tj. takové zmény, které je treba
provést ve spolecnych EN textech a nasledné CZ prekladech textd,
tedy podat jak v RMS, tak ve vSech CMS
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' P 7 PRIKLADY PREDKLADANYCH ZMEN 17
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Priklady predkladanych zmén @

Veskeré zmény zasahujici do PIL nebo obalu, které nesouvisi
s SmPC, pro které neexistuje klasifikace dle zménového narizeni
» Opravy textu PIL nebo obalu

», Doplnéni textu do PIL nebo obalu, pro které neexistuje klasifikace
dle zménového narizeni
 Napr. obal —bod 15.,,Ndvod k pouziti“— pridani informacni véty — ,vice

informaci viz Pribalova informace”
Zmeéna designu

=, Zména designu mock-upu (napr. zména barvy, zména velikosti
pisma, priddni/odebrdni symbolt a piktogramdu, preskupeni
rozmisténi...)

Zmeéna velikosti pisma PIL a obalu
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( ® | SO KL PRIKLADY PREDKLADANYCH ZMEN

Zména velikosti krabicky (sekundarniho baleni) @

=, Pokud zména velikosti obalt bude mit vliv na Citelnost, t;.
dochazi ke zmeéné velikosti pisma nebo zméneé designu

Zmeéna pro pridani QR kédu

=, Pozadavky stanoveny dokumentem CMDh dostupnym na
http://www.hma.eu/90.html

=, Vyzadovany mock-upy

V pripadé pochybnosti u konkrétnich pripadu je treba obratit se
na pfisluény RMS; pokud je CR RMS — dotazujte se e-mailem na
mrp@sukl.cz
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' P 7 POZADAVKY NA DOKUMENTACI 19
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Formular zadosti a obsah dokumentace

=, Formular zadosti: http://www.hma.eu/101.html.

=, Zmeénové narizeni se na tento typ zmeny nevztahuje, zadost by proto
neméla obsahovat vice LP — neplati moznost seskupovani; SUKL v§ak
akceptuje podani zadosti pro jeden LP o vice silach v pripadé, ze RMS
takto podanou zadost povoli.

Q

Procedury dle ¢l. 61(3) maji vlastni fadu poradovych Cisel,
oddéleny od ostatnich procedur:

AT/H/nnnn/001/P/001

Q

Radné vyplnéna zadost v&. popisu zmény.

Q

Originalni nebo elektronicky podpis zmocnéné osoby, v pripadé
podani pres CESP nebo datovou schranku staci sken podpisu
Zmocnéeneé osoby.
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20

Formular zadosti a obsah dokumentace

% Navrhy spoleénych EN textl PIL nebo udaji uvadénych na
obalech, pripadné mock-upl dle obsahu Zadosti.

=, Narodni preklady textu (jiz pri podani zadosti).

=, Dokumentace v pozadovaném formatu dle REG-84 — eCTD
nebo NeeS.

=, VVygenerované potvrzeni o zaplacené platbé — platby musi
byt uhrazeny predem.

Nahrady vydajl ve stejné kategorii jako zmény typu IA:
« Ko&d platby R-025 (12 000 K¢&) — CR je RMS
 Kod platby R-034 (4 000 K¢&) — CR je CMS

Spravni poplatek — kod platby S-001 (2 000 K¢)
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FORMULAR ZADOSTI

SUKL

21

Jak vypada formular zadosti

[NOTIFICATION FOR PRODUCT INFORMATION AMENDMENT UNDER ARTICLE 61(3)
(NOT ACCOMPANYING AVARIATION CHANGE)

[0 NATIONAL AUTHORISATION IN DC or MR Procedure
Productinformation amendment number': () ] I

Reference Member State

OATOBE O&8G OCY OCZ OCE ODK OEE OEL OES OFI OFR OHR OHUOIE
Ols OIT OL OLT OLy OLv OMT ON. ONS OFL OPTORS OSE OSI OSK
OuK

Concerned Member Statefs)

OAT OBE OBG OCY OCZ ODE ODK JEE OEL JES OF OFR OHR JHUOIE
Ol OIT Ou OLT OwY OLY OMT OKL ONS OFL OPTORS OSE OS1 OSK
OUKONDNE

Declaration of the Applicant:
| hereby submit an applicationfor the labels and'or package leafletof the above Marketing Authorisation
to be amended in sccordance with the proposals given sbowve. | declare that (Flesee fick):

The required amended actual size colour mcck-ups have been supplied;
There are no otherchangesthan those idemified in this a pplication;

The change(s) do not affect the Summary of Product Characteristics;
The change{s) will not affect the safe use ofthe product or require user
Accaptance testing to be undertsken;

oooo

Change will be implemented from:
O Mextproduction run/next printing (indicate approximale date)
O Date:

Number to be completed by the Marketing Authonisaton Helder, reflecting the comect conseguential Mutusl
Recognition or Decentralised Pm-oeduleNumbera.cooldqu to the CMDh Standard Operating Procedurs for Article
61{3) Changss to Patient |nformation.” s fwrwred. hima.ewf).

Fees paid (if applicable) amountGumency;
Flezse specify fee cafegorny under Nafionalnles

TInventegiEme: TIZMe 2nd S00rE5E of WA holger:
Active substance(s):

Name and address of Contset

Pharmaceutical form(s) and strengthis): Telephone number:

Fax number:

2.
MA number(s)* E-mail:

Pharmacotherapeutic Classification

{Group & ATC Code): Applicant’s refersnce:

Main Signatory Status [Job fitke]

Print name Date

Second Signatory Status (Job titke)

Print name Date

T gicats e A sUmew a%ecied [ ;age may S apoodane)

BEACKGROUND:

Fieaze give brief background explanation for the proposed changes fo youriabel andfor package leafiat
(FL). Prowvide the foliowing: one full colourmock-up ofthe curentspproved iabelPL, two full colour
moch-ups of the propoeed IabelFL (one copyio be annotated with the proposedchanges and oneclean

copy).

The following amended product information propossk are provided in the relevant sections of the EU-
CTD format:

O Labeling
[0 Package lesflet
O Mock-ups”
* mes Cragter T of Vilume 24 of e Notics 0 Apdiosns

“Tra e sigratoey 15 mandassoy

Please quote the MR or DC product information amendment number, the name of the medicinal product
and the MA numberin any future comespondence.
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. ® SL’J KL HARMONOGRAM DLE CMD 22

Harmonogram Dle CMD Flow Chart — http://www.hma.eu/101.html

m Podani Zadosti = validace Zadosti

Start procedury

RMS zasild hodnoceni anglickych text(

CMS zasilaji pripominky k anglickym textim CMS zasilaji MAH ptipominky k narodnim prekladim textu

Nejsou nevyfesené pfipominky od RMS/CMS, MAH nepozZaduje delSi termin na zodpovézeni pfipominek
RMS zasild finalni stanovisko o schvaleni zmény spolu s finalni verzi anglickych textu

Jsou pFipominky od RMS/CMS
RMS muze pozadat MAH o doplnéni

Cca DEN 35 MAH zasila upravené anglické texty i jejich narodni preklady

RMS zasila finalni stanovisko k anglickym textim pro odsouhlaseni; pokud potfebuji CMS vice ¢asu na

Cca DEN 45 hodnoceni opravenych text, musi informovat RMS do Dne 45

DO DNE 90 RMS zasila finalni stanovisko o zamitnuti/ schvaleni zmény spolu s findlni verzi anglickych textt

PO ZAMITNUTI ZMENY - Vydani rozhodnuti o zamitnuti zmény
PO SCHVALENi ZMENY - Vydani sdéleni o schvaleni zmény spolu se zménénymi texty
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Implementace a doprodej po schvaleni zmény

= Implementace zmény v Zadosti mize a nemusi byt vyplnéna:
Change will be implemented from :
Next production run/next printing (indicate approximate date)

Date :
%, V zadosti mozno uvést implementaci ,within 6 months after approval”
= Implementace uvedena v zadosti se zacina pocitat dorucenim sdéleni o
schvaleni zmény registrace
%, Datum revize v PIL = datum ukonceni procedury (EoP)
= § 35 odst. 2 zakona o léc¢ivech = LécCivy pripravek odpovidajici udajim a

dokumentaci pred provedenim zmény registrace lze, pokud nebylo v rozhodnuti
0 zméné registrace stanoveno jinak, naddle uvadét na trh nejdéle po dobu 180
dni od schvdleni zmény. Distribuovat, vyddvat, v pfipadé vyhrazenych IécCivych
pfipravki proddvat, a pouZivat pri poskytovdni zdravotnich sluZeb je takovy
lécivy pripravek mozné dale po dobu jeho pouzitelnosti

=, Pocatek vyse uvedené doby 180 dni se zaclina pocitat dorucenim sdéleni o
schvaleni oznamené zmeény registrace
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Rekapitulace

Veskeré zmény zasahuijici do textu PIL anebo obalu, prip. do mock-upu, které
nesouvisi s SmPC, pro které neexistuje klasifikace dle zménového narizeni

Narodni zmény v oznaceni na obalu a v PIL, které nesouviseji s SmPC

>, Pro LP registrované narodné
% Pro LP procedurou DC/MR, kde je CR v roli RMS nebo CMS, pokud se jedna
o narodni pozadavky

e Zmény textu na CZ obalech/mock-upu a v PIL, které je tieba provést pouze v CZ prekladech
textt/mock-upu

e V pripadech, kdy jiné staty poddni Zddosti o zménu textu na obalech/mock-upu a v PIL,
které nesouviseji s SmPC, nepoZaduji

Mate-li pochybnosti u konkrétnich pripadi — dotazujte se e-mailem na nar@sukl.cz

MRP zmény v oznaceni na obalu a v PIL, které nesouviseji s SmPC

= Pouze pro LP registrované procedurou DC/MR, kde je CR v roli RMS nebo CMS

e Zmény textu na obalech/mock-upu a v PIL, které je treba provést ve spolecnych EN textech
a ndsledné CZ prekladech textu, a tedy podat jak v RMS, tak ve vsech CMS

V pripadé pochybnosti u konkrétnich pripadu je tfeba obratit se na prislusny RMS;
pokud je CR RMS — dotazujte se e-mailem na mrp@sukl.cz.
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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