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Duvody pro vydani pokynu

* Navod pro drzitele rozhodnuti o registraci
* \lychazi ze stavajici praxe
e ZajiSténi snadné a jednoznacné identifikace pripravku

e Pokyn se vztahuje na pripravky registrované narodni
a MR/DC procedurou

* |ndividualni posuzovéani/transparentni kritéria pro
posuzovani

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Pravni predpisy

o Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o lécivech
* Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., registracni vyhlaska

* Guideline on the Readability of the Labelling and
Package Leaflet of medicinal products for human use

e g dalsi

Obsah pokynu vychazi mimo jiné z pozadavku
legislativy a pokynu EMA, které jsou pravné zavazné.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Definice mock-upu

Mock-up je plnobarevny navrh designu vnejsiho a
vnitrniho obalu (Ci etikety), ze kterého je patrna
trojrozmeérna prezentace textl na obalech.

= e
= Medicin 500 mg tablety Statni tistav pro kontrolu léiv,
paracetamolum Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

——

10 tablet

g -
2% | Medicin 500 mg

Lartwork”

paracetamolum

PFed poutZitim si preététe pfibalovou informaci.

IVI (l Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
) U .
e e
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KDY A JAK PREDKLADAT MU
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Kdy predkladat MU

Nova registrace

1) Narodni procedura

e soucast predlozené dokumentace (modul 1.3.2)
* |ze predlozit az v hodnotici fazi (zavazek ve validac¢ni fazi)

e pripominky soucasti prilohy vyzvy k odstranéni nedostatku
zadosti (hodnotici zprava)

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018



¢ ® | SU KL Névrh pokynu pro predkladani mock-upt

2) MR/DC procedura
Common MU

e soucast predlozené dokumentace (modul 1.3.2)

* |ze predlozit az v hodnotici fazi (zavazek ve validac¢ni fazi)
CZ MU

 do 5 dnu po End of Procedure (spolec¢né s CZ texty)

* nutno predlozit MU pred vydanim rozhodnuti o registraci

« Ustav jiz nadale nebude akceptovat zavazek o predloZeni
MU 3 meésice pred uvedenim pripravku na trh

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Zmeny registrace

1) Zména designu oball
e prizméneé designu obalu s moznym dopadem na Citelnost

napf. zména barvy, zména velikosti pisma, pridani/odebrani
symbolt a piktogramdu, vyznamné preskupeni textu apod.

* narodni zména v oznaceni na obalu nebo pribalové
informaci, ktera nesouvisi s SmPC, tzv. ,,zména typu P“ —
dle ¢l. 61(3) smérnice 2001/83/ES

e nutno predlozit predchozi schvalenou verzi MU (,, present®)
a nové navrhovanou verzi MU (,,proposed*)

* na nutnosti predlozeni zmeény se lze dotazat na emailové
adrese: mock-upy@sukl.cz

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Zmeény registrace

2) Zména textu na obalech s dopadem na Citelnost
udaju
e pfirozsahlejSich zménach textl na obalech

napr. zména zpusobu vydeje, implementace QRD Sablony, vyraznd zména
plného oznaceni pripravku

* je treba predlozit MU v ramci zmeény

3) Zména nebo pridani nového druhu obalu

napr. pridani lahvicky jako dalsiho druhu vnitrniho obalu u lécivého
pripravku dosud zaregistrovaného pouze s blistrem

* je treba predlozit MU v ramci zmeény

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Prevod registrace

MU musi byt soucasti predlozené dokumentace (modul
1.3.2)

Prodlouzeni platnosti registrace
MU nemusi byt soucasti predlozené dokumentace
e pokud bude predlozen — podléha standardnimu hodnoceni

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Jak predkladat MU

e format: .pdf (.jpg; .doc)
* 2z MU je zrejma velikost obalu a pisma

* MU je predkladan pro kazdeé registracni Cislo, a to
pro nejmensi velikost baleni, ktera bude
obchodovana

MU je predkladan pro kazdy schvaleny typ (vnéjsi,
vnitrni obal) a druh (napf. lahvicka, blistr) obalu,
ktery bude obchodovan

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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KRITERIA POSUZOVANI MU

© 2018 STATN USTAV PRO KONTROLU LECIV
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PIné oznaceni lé¢ivého pripravku

e je zasadni pro snadnou a jednoznacnou identifikaci
pripravku

* plné oznaceni |éciveho pripravku obsahuje:
— nazev lécivého pripravku (bézny/smysleny) véetné
pripadnych privlastkud
— vyjadreni sily véetné jednotek
— lékovou formu

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:

1) uplné a serfazené v souladu s bodem 1 obalu na vSech
mistech MU, kde je nazev uveden (pokud lze)

Medicin

500 mg tablety

2) dostatecna velikost a Citelnost vSech udaju

Medicin

Medicin
500 mg tablety

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:

3) vyrazneéji nez ostatni udaje

B9e1 01
wnjowelaeied

Medicin 500 mg tablety
paracetamolum
10 tablet

Jedna tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.

Perordlni podani

Pfed pouZitim si pfettéte pfibalovou informaci.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovéavejte pfi teploté do 25 °C v pdvednim vnitfnim obalu, vnitfni obal
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.

NepouZitelné I&Civo vratte do lékarny.

Medicin 500 mg tablety
paracetamolum
10tablet

BERIOT
wrewsyezassd

A12|q81 BW 00S UIIP3AIA

/

Medicin 500 mg tablety
"

Jedna tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.

Peroralni podani

Pfed poutitim si prettéte pfibalovou informaci.

Uchovavejte mimo dohled a doszh déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 *C v pdvednim vnitfnim cbalu, vnitfni obal
v krabitce, aby byl pFipravek chranén pred svétlem.

Nepoutitelné |é¢ivo vrafte do lékarny.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Medicin 500 mg tablety

paracetamolum
10 tablet
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Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:
4) shodné orientované

3

Medicin 0,5 mg/

Medicin 0,5 mg/ml

nosni sprej, roztok

)}031Z0o4
‘laads Jusou

5) grafické prvky nesmi zasahovat do plného oznaceni LP

Med mg Medicin 500 mg

tablety

tablety

v/
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Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:

6) neni pripustné zvyraznovani nékterych pismen v nazvu

Medicin 500 mg

Medicin 500 mg tablety
paracetamolum
10 tablet

Medicin 500 mg
tablety

paracetamolum

=
o
o
a.
3
«
o
=]
3
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=
=
o
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10 tablet

\l

v/

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018



I ® ) SL’J K|_ Navrh pokynu pro predkladani mock-up(i .

Ostatni dulezité udaje

Léciva latka
e v pripadé smysleného nazvu ma byt uvedena primo za plnym
oznacenim pripravku minimalné jednou (na predni strané)

Medicin 500 mg Medicin 500 mg
tablety tablety

paracetamolum

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. NepouZitelné Ié€ivo vratte do lékarny.
NepouZitelné [&tivo vratte do lékarny.

10 tablet
10 tablet paracetamolum

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Ostatni dulezité udaje

Léciva latka
e v pripadé bézného nazvu neni potreba uvadét primo za plnym

v

oznacenim pripravku

Paracetamol MAH 500 mg
tablety

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepoufitelné |écivo vratte do [ékdrny.

10 tablet V
paracetamolum

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Ostatni dulezité udaje

Celkovy obsah baleni

» zvlasté u pripravkd, kdy je sila vyjadrena jako koncentrace
(odliSeni jednotlivych velikosti balenti)

.

=

a

{

0,20 ml

Methotrexat MAH 50 mg/ml 10 mg

injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikaéce

1 pfedplnéna injekeni stiikacka 0,20 ml obsahuje
methotrexatum 10 mg.

0,20 ml = 10 mg methotrexatum

’,/-/

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

0,40 ml

20 mg
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Ostatni dulezité udaje

Zasadni bezpecnostni informace
* vyraznéji, nez ostatni udaje

* naprominentni pozici

napriklad: methotrexat, vrozené defekty (thalidomid, valproat),
cytotoxicky pripravek

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Velikost a citelnost pisma

* minimalné 7 bod(, nebo takové, kde ma pismeno ,x“ vysku
alespon 1,4 mm

* musi byt ponechan prostor pro Citelny zaznam o
predepsaném davkovani

e dostatecné kontrastni

© 2018 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Odliseni pripravku

Odliseni sil

e barvou/velikosti fontu/...

e zejména u rizikovych pripravku

o _ "y
- Medicin 500 mg tablety ] - Medicin 1000 mg tablety
paracetamolum paracetamalum
I 10 tablet — — 10 tablet
. |~
3H dicin 500 15 | Medicin 1000
¢i% | Medicin mg i edicin mg
= =
i3 | tablety T2 | tablety
8 | paracetamolum ? § paracetamolum
'E |
g Pted pouitim si pfettéte pFibalovou informaci. §!" Pfed poufitim si pfettéte pfibalovou informaci.
=z Uchovévejte mimo dohled a dosah déti E) Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.
10 tablet 10 tablet

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Odliseni pripravku

Odliseni Iékovych forem
Priklady:

* nosni kapky/nosni sprej

* infuzni roztok/koncentrat

Medicin 10 mg

infuzni roztok

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Medicin 10 mg

koncentrat pro infuzni roztok
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Odliseni pripravku

Odliseni velikosti baleni
e zejména u pripravkd, kdy je sila vyjadrena jako koncentrace

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECI

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce

1 pfedplnéna injekéni stiikacka 0,20 ml obsahuje
methotrexatum 10 mg.

0,20 ml = 10 mg methotrexatum

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v predplnéné injekéni strikaéce

1 predplnéna injekéni stfikacka 0,40 ml obsahuje
methotrexatum 20 mg.

0,40 ml = 20 mg methotrexatum

X

5.6./7.6.2018
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Odliseni pripravku

Odliseni velikosti baleni
e zejména u pripravkd, kdy je sila vyjadrena jako koncentrace

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECI

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce

1 pfedplnéna injekéni stiikacka 0,20 ml obsahuje
methotrexatum 10 mg.

0,20 ml = 10 mg methotrexatum

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikaéce

1 predplnénad injekEni stiikacka 0,40 ml obsahuje
methotrexatum 20 mg.

0,40 ml = 20 mg methotrexatum

v/

5.6./7.6.2018
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Odliseni pripravku

Odliseni velikosti baleni
e optické oddéleni od ostatnich udaju

Medicin 500 mg Medicin 500 mg

tablety tablety

paracetamolum paracetamolum

Pred pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

Pred poutzitim si pfettéte pfibalovou informaci. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

10 tablet. Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
x 10 tablet V

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Odliseni pripravku

Odliseni velikosti baleni
* mozné zvyraznit pouze Cislovku

Medicin 500 mg

tablety
paracetamolum

Pred pouZitim si preftéte pribalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

10 tablet

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Odliseni pripravku

Odliseni velikosti baleni
* na 3 neprotilehlych stranach (pokud mozno)

Medicin 500 mg tablety
paracetamolum
10 tablet

ar Medicin 500 mg

tablety
paracetamolum

@aeled

121981
Ala|qe1 3w ggsg woipay

Pied pouZitim si pfectéte piibalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

\J' 10 tablet

1\
_/
N

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Grafické prvky, symboly, piktogramy

Mohou byt na obalu uvedeny za nasledujicich podminek:
* musi byt v souladu s SmPC

* nesmi byt reklamniho charakteru

* nesmi byt zavadéjici, nesrozumitelné, klamavé
 nesmi narusovat Citelnost povinné uvadénych udaju

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Lékova forma
* musi odpovidat bodu 3 SmPC
* schematicky nebo formou realného vzhledu

SmPC bod 3

Ciry bezbarvy a7 slabé
nazloutly viskdzni roztok
bez viditelnych nedistot s
pomerancovou vUni.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Lékova forma
* musi odpovidat bodu 3 SmPC
* schematicky nebo formou realného vzhledu

SmPC bod 3
Bilé tablety ve tvaru

T tobolky, na jedné strané
s pulici ryhou.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Aplikacni pomucky

e pouze pokud jsou primo soucasti baleni

* musi odpovidat bodu 6.5 SmPC

Vnitrni obal

* muze byt zobrazen druh vnitfniho obalu
L

|

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Medicin 0,5 mg/ml
nosni sprej, roztok
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Navod pro spravné a bezpecné pouzivani pripravku
* napf. vyjimani tablet z blistr(
* musi byt zcela jednoznacné a srozumitelné

* pokud jsou uvedeny v textech oball, pouziji se na MU v
identickém vyobrazeni

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

llustrace indikace a mista podani
* musi presnée odpovidat informacim o pripravku
* musi byt jednoznacné a srozumitelné

* neni mozné graficky zobrazovat pouze vybrané indikace
(mista podani)

Indikace:

kratkodoba symptomaticka |é¢ba mirnych
az stfedné silnych bolesti, jako je bolest
zubU, bolest hlavy, nebo v disledku
mensich zranéni a/nebo horecky

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady
Pfichut LP

* musi byt v souladu s SmPC

Recyklacni symboly
* ridi se zakonem o obalech, uvadeéni je dobrovolné
* nedoporucujeme uvadet symbol ,,postavy s odpadkovym

kosem” ®
lla]

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady
Logo MAH

* musi odpovidat skutecnému drziteli rozhodnuti o registraci
(nadrazené skupiné)

* nenarusuje viditelnost a Citelnost jinych udajd
* nelze ho zaménit za nazev pripravku

MAHpharma

Medicin 500 mg tablety

paracetamolum

Pred poufitim si pieftéte pfibalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Ochranné znamky
e ® TM

’

* plné v kompetenci a odpovédnosti zadatele/drzitele
rozhodnuti o registraci

* neuvadi se v textech obalu
@ o
®
Medicin

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Nekonkrétni grafické prvky
* nemaji konkrétni vyznam

* nesmi negativné ovlivhovat viditelnost a Citelnost
textovych udaju

* mohou slouzit k odliseni sil nebo Iékovych forem

< N

F Medicin 500 mg tablety - ] Medicn 300 me tablety i
paracermelum
L 10 tablet ek
L — 10 tablet |- — s
B ici (]88 icin 500
5 3%
£i| Medicin 500 mg £% | Medicin mg
*g | teblety tablety
3 paracetamolum paracetamolum
- ) Pred pousitim i prectéte piibalovou informacl.
Ll I tamsiimlipmentittingi Uchovévelte mimo dohled a dosah déti.
Uchoy o dohled a doszh dti l
— 3 ~ ="
[ b . I
- o
] /
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Neakceptovatelné grafické prvky - priklady

1) nemaiji souvislost s informacemi o pripravku

2) jsou reklamniho charakteru

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Neakceptovatelné grafické prvky - priklady

3) jsou zavadeéjici, klamavé

napr.: selektivni zdUraznovani indikaci, statni vlajky, atd.

4) jsou nesrozumitelné m
X

5) narusuijici Citelnost

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Braillovo pismo

* na MU je treba zobrazit umisténi i konkrétni znaky
Braillova pisma

e zapis dle bodu 16 textu obalu

Medicin 500 mg tablety
paracetamolum
10 tablet | |
s : d 500 m T
:2| Medicin g
m > 1)? ® . [ I X l [ X ] 0 @ o0 e 00 e 00
§ tablety o ® ™ [ ] e o [ ] @
2 p@racetamolum ® L ]
% aa [ ] . [ X ] e © [ ] [ ] o0 o0
= | !p te gfigalovou informaci. o e © oo oo oo
jt mi mod hI d a dosah déti. g Y ®
r 10 tablet J_
- — —
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Kédy na MU
EAN kod

* na MU postacuje, aby bylo zobrazeno pouze umisténi
daného kodu

e samotny kod by nemél byt narusovan jinymi ¢arami
(napriklad ohrani¢enim rameckem)

X
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Kédy na MU
SUKL kod

* na vnéjdim obalu pFipravku musi byt uveden SUKL kéd

* doporucujeme pred Ciselny kod uvadét uvozovaci vyraz
“SUKL kéd“

« SUKL koéd ani uvozovaci vyraz se neuvadi v textech obalu

SUKL kéd: 123456
v
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Kédy na MU
QR kody

* na MU musi byt patrné umisténi QR kédu v jeho realné
velikosti
* QR kéd Ize umistit i na vnitrni strané vicka/klopy obalu

e vedle samotného QR kodu musi byt zobrazena také URL
adresa

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Kédy na MU
Ochranné prvky

* na MU postacuje, aby bylo zobrazeno pouze umisténi
ochrannych prvk

e dalsi informace viz prezentace ,,Ochranné prvky z pohledu
registrace a Casté dotazy”
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Blistry

* udaje na blistrech maji byt tistény vicenasobné a
nepravidelné

e az do vyjmuti posledni davky musi Udaje zustat
Citelné a dostupné pacientovi

e jednodavkove blistry - vSechny udaje musi byt
uvedeny na kazdém jednotlivém dilku

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Vicejazycné obaly

Udaje ve viech jazycich musi byt:
e dostatecné Citelné
e shodné (nutno predlozit prohlaseni)

Zavedeni = pri registraci nebo narodni zménou typu P

Zmeéna poctu jazykt = narodni zména typu P

Zmeéna jazyka (CZ, SK = CZ, PL) = informace na email:
mock-upy@sukl.cz

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Predbézné posouzeni MU

 formou iédpsti o konzultaci poskytnutou Sekci
registraci SUKL (Scientific Advice) — formular REG-94

* obsah zadosti:
e present a proposed verze MU (pokud je to relevantni)
* informace o pripravku
* doklad o zaplaceni

e |ze posoudit az 3 rtzné navrhy pro 1 pripravek
e zadosti se zasilaji na adresu posta@sukl.cz
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Soulad s texty na obalu

* musi byt vzdy plné v souladu s aktualnimi
schvalenymi texty obalu

* plné v zodpovednosti drzitele rozhodnuti o registraci

« SUKL se zamé&fuje pouze na kontrolu zakladnich
textovych udaju uvedenych na MU

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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SPRAVNA IMPLEMENTACE TEXTU
OBALU NA MU
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Texty obalu:

Mock-upy:

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

natrium-acetat, voda pro imyeker.
Vice informaci naleznete v piibalové informaci.

natrium-acetat, voda pro injekci
Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.

Seznam pomocnych latek:
natrium-acetat, voda pro injekci
Vice informaci naleznete v pfibalové informaci.

Pomocné latky:
natrium-acetat, voda pro injekci
Vice informaci naleznete v piibalové informaci.

5.6./7.6.2018
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Te Xty @) b d | u. | 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: natrium-acetat, voda pro injekei
Vice informaci naleznete v piibalové informaci.

Mock-upy:

Pomocné latky:
natrium-acetdt, voda pro injekci

Vice informaci naleznete v piibalové informaci.

Toto plati obdobné i pro ostatni nadpisy QRD Sablony.

Napriklad:

,Nazev a adresa drzitele rozhodnuti o registraci”,
,Registracni Cislo”

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Texty obalu:

Mock-upy:

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MAHpharma, Farmaceuticka 1, 110 00, Praha, Ceska republika

MAHpharma,
Farmaceuticka 1, 110 00, Praha
Ceska republika

Nazev a adresa drZitele rozhodnuti o registraci:

MAHpharma,
Farmaceuticka 1, 110 00, Praha
Ceska republika

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MAHpharma,

Farmaceuticka 1, 110 00, Praha
Ceska republika

5.6./7.6.2018
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Texty o balu: 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:
MAHpharma, Farmaceuticka 1, 110 00, Praha, Ceska republika

Mock-upy:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MAHpharma,
Farmaceuticka 1, 110 00, Praha
Ceska republika

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 5.6./7.6.2018
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Texty obalu:

Mock-upy:

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

01/123/18-C

01/123/18-C

Registracni Cislo:
01/123/18-C

Reg. €.
01/123/18-C

5.6./7.6.2018
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Texty obalu: 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg &:01/123/18-C

Mock-upy:

Reg. ¢.:
01/123/18-C

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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8. POUZITELNOST

EXP

13. CISLO SARZE

Lot

e uvozovaci vyrazy dle prilohy ¢. IV QRD sablony:
Doba pouzitelnosti: ,EXP“; ,,Pouzitelné do:“
Cislo 8arze: ,Lot“ (popfipadé ,LOT*); ,&€.8.:“ ,C. $arze”
* uvozovaci vyrazy musi byt umistény tak, aby bylo zcela zrejmé,
ke kterému udaji se vztahuiji
e v pripade, ze jsou uvozovaci vyrazy na obal doplnény az pri
vyrobe, musi byt na MU vyznaceno, kde se budou udaje
nachazet a v jakém konkrétnim zneéni
* uvozovaci vyrazy se musi pouzit vzdy, a to i v pripadeé malych
vnitrnich obald &i blistru
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Planovany harmonogram

Terminy
v 28.5.2018 zverejneni pokynu k pripominkam
29.6.2018 konecny termin pro externi pripominky
od 7/2018 vyporadani pripominek
podzim 2018 zverejnéni pokynu
1.1.2019 zacCatek platnosti pokynu
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DOTALZY.

mock-upy@sukl.cz

© 2018 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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fe, SUKL

DEKUJI 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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