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Vicejazycny obal (dale jen ,,MLP“)

= Udaje na jakékoliv ¢asti obalu jsou uvedeny ve dvou Ci vice jazycich
» § 37 odst. 5 zakona o |éCivech

=, vSechny udaje ve vice jazycich musi byt shodné, kromé blue-boxovych pozadavk
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CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging

= CMDh/413/2019/Rev. 3

=, aktualizace zverejnéna v fijnu 2021

~ plati pro MRP/DCP

= je aplikovatelné i na Cisté narodni zZadosti, pokud jsou texty dotéenych LP harmonizované
=, cilem je usnadnéni vytvareni MLP a tim i zlepsSeni dostupnosti pripravkl na mensich trzich
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Pojem ,,Pilot”

=, projekt CMDh, spustén v roce 2020

» fesSi redukovani textl u vybranych procedur a usnadnéni MLP
-, aktualné pouze pro Rx LP

<

a
v cover letter mUze byt uvedena zadost o zarazeni do pilotu:

Cover letter:
=We want to join the CMDh Multilingual packaging pilot as outlined in the BPG on multilingual

packaging>

 aktualné: 06/2022 zacne vyhodnocovani pilotu
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Pojem ,,cluster”

pri zavadéni MLLP by mél zadatel v cover letter uvést MS, které budou sdilet vicejazyCny mock-up
tyto MS pak tvofi tzv. ,cluster” (napr. CZ/SK/PL, IS/NO/EE)

5
5

Cover letter:
<We intend to apply multilingual packaging and the following clusters will apply:*free text>

34dd here which ‘clusters’ of MS will be grouped on each multilingual pack e.g. IE/NL/MT, IS/NO/EE, this
does not preclude further clusters later on request.

= |lze zavést pri nové registraci, nebo pozdéji zménou v registraci
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Dva ,, druhy” MLP

1) Vicejazycény mock-up bez tpravy texti obalu
— drive standardni, predloZeni pouze mock-upl bez redukovani informaci v textech obalu
— muze byt zaveden pri nové registraci, prodlouzeni, nebo samostatnou zménou
— v zadosti mlzZe byt uvedena véta o clusterech

2) Vicejazycny mock-up s redukovanymi texty obalu

— CMDh BPG zavadi moznost ,,redukovanych” textt obalu pro vicejazyéné obaly
— v zadosti musi byt uvedena véta o clusterech a idealné i o CMDh pilotu
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Texty obalu dle CMDh BPG

=, pokud Zadatel planuje MLP, musi jiz v rémci registrace zvazit mnozstvi textu na obalu
» v narodni fazi (pri posuzovani mock-upu) se mnozstvi textu na obalu nesmi meénit
= pouzitim MLP nesmi byt negativné ovlivnéna Citelnost textu

» vhodné je odstranéni nadbytecného textu, pouziti zkratek, patient friendly termind pro Iékovou
formu atd.

=, pozor na stylistické rozdily (napft. desetinné ¢arky/tecky) a narodni blue-boxové pozadavky

s, protozZe ale MLP nemusi byt zamysleno pro vSechny MS zaroven, CMDh BPG zavadi dva druhy
common textu obalu
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Dva druhy common texti obalu

1) ,,EU Full harmonised text”
— standardni common texty, bez jakéhokoliv zkraceni
— pokud je na MLP dostatek mista, pouzije se tento text obalu

2) ,,EU Reduced harmonised text“
— redukované texty obalu

— pokud na MLP neni dostatek mista, mUze Zadatel pouzit tento redukovany text obalu

— Zadatel navrhuje redukované texty, RMS je hodnoti (i pokud RMS neni v clusteru), CMS maji moznost se
vyjadrit
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Redukované texty obalu

= bude se jednat o standardni common texty, ale redukovany text (ktery se na obal v pfipadé MLP
uvadét nebude) bude

~ nadpis QRD Sablony — mél by obsahovat jednu z nasledujicich variant:
— ,EU full harmonised labelling text — no text reductions required”

— ,EU full/reduced harmonised labelling text”

» nadpis QRD Sablony v CZ textech — doporucujeme nasledujici text:

— ,Redukované texty obalu — text uvedeny tmaveé Sedym zvyraznénim a kurzivou se na vicejazycném obalu
netiskne.”

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 8.6./9.6.2022



e, SUKL

10

Redukované texty obalu

s, Priklad vzhledu common textU:

— MS, které nejsou v clusteru, pouziji do narodnich textl kompletni vétu vcéetné ,film-coated”

PARTICULARS TO APPEAR ON THE OUTER PACKAGING
EU full’reduced harmonised labelling text

BOX

2. STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

Each_ tablet contains 500 mg paracetamol.

— MS v clusteru pouziji v narodnich textech vétu s textem ,,_” zvyraznénym tmave Sedou barvou
a kurzivou, tento text se nebude na obal tisknout

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Redukované texty obalu

=, jeden dokument tedy pokryje jak standardni tak redukované common texty obalu

=, pokud MS nebude souhlasit se znénim redukovanych textd, mlze pripominkovat

=, pokud MS nebude vubec souhlasit s pouzitim redukovanych textt, ma informovat Zzadatele a RMS
co nejdrive

» redukovany text je mozné pouzit pouze pro MLP, nikoliv pro jednojazycné obaly

=, v ramci procedury se tvori pouze jedny redukované texty spolecné pro vSechny clustery (nikoliv
specifické texty pro kazdy cluster)

=, pokud bude po zaregistrovani u néjakého MS zadano o MLP, pouZziji se jiz vytvorené redukované
texty

=, pokud to prostor na obalu dovoli, mél by byt i u MLP pouzit nezkraceny text
= redukce se netykaji PIL
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Redukované texty obalu — narodni faze

=, 7adné dalsi redukovani jiz redukovanych textt na narodni Urovni neni mozné

 narodni texty budou obsahovat rovné? text EjiaenenyItmave SedoubarvouGIIvEdenykirzvou

reflektujici common texty

= tento text se pouze nebude tisknout
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Zavedeni MLP — nova MRP/DCP registrace

=, v cover letter by mél uvést MS, které budou sdilet vicejazy¢ny mock-up

= tyto MS pak tvofi tzv. ,cluster” (napr. CZ/SK/PL, IS/NO/EE)

-, Zadatel by mél uvést zajem o MLP co nejdrive, nejlépe jiz pfi predlozeni zadosti
= 0 MLP Ize ale pozadat i pozdéji v procedure (nutno uvést v cover letter)

~ MS muze zarazeni do clusteru odmitnout (nejlépe jiz ve validaci)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zavedeni MLP - po registraci

= u jiz registrovanych LP lze zavést MLP s redukovanymi texty formou MRP zmény dle ¢l. 61(3) — tzv.
,P zména“

= v cover letter se uvedou clustery obdobné jako u nové registrace

=, pokud jsou jiz z minulosti vytvoreny redukované texty obalu (napf. z nové registrace), pouziji se
pro Upravu narodnich textu
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Zakladni pravidla pro MLP

=, Udaje ve vSech jazycich musi byt shodné, kromé blue-boxu
— nazev: stejny, s vyjimkou prekladu (pomerané/pomaranc)
— sila: vyjadrena ve stejnych jednotkach, pozor na desetinné ¢arky/tecky
— zpUsob vydeje: stejny
» informace o pripravku musi byt harmonizované (pro narodni pripravky)
=, pocet jazykd na vnitfnim a vnéjsim obalu se muze liSit (napf. vicejazyCny blistr v jednojazycné
krabicce)
%, Citelnost udaju na obalu nesmi byt snizena
- je doporuceno pouzivat:
— uvozovaci vyrazy ,EXP“ a ,Lot” — akceptuji je vSechny MS
— zkracené nazvy lékovych forem (dle EDQM — tabulka X)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zakladni pravidla pro MLP

=, piktogramy nemohou nahradit povinny text

= v pripadé problému s nedostatkem mista (napr. malé vnitfni obaly) je mozné vynechat INN,
pokud ma LP bézny nazev

A

L

%, Citelnost nesmi byt snizena

= vice PIL v jedné krabicce neni zakazano

= je doporuceno kazdou PIL jasné oznacit, v jakém je jazyce

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Ve

Nazev lécivého pripravku

Nova registrace:

» nazev LP musi byt shodny pro MS v clusteru
= v pfipadé smysleného nazvu by mél zadatel navrhnout 3 nazvy

= v clock-stopu muze probihat diskuze ohledné prijatelnosti nazvl, nutno individualné oslovit
dotéené MS

= nazev by mél byt schvalen pred End of Procedure

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Mock-upy

 jsou predkladany v ramci narodni faze nebo samostatnou zmeénou (dle pozadavki MS)
%~ RMS nehodnoti common mock-upy za ostatni MS

=, Zadatel by mél mock-upy predkladat ve stejnou dobu, udrzovat MS v clusteru informované
ohledné pripadnych pripominek ostatnich MS a celkové koordinovat hodnoceni MU

» hodnoceni mock-upt v CZ ve stejném rezimu jako u béznych procedur bez MLP
= pripadné nasledné opravy mock-upu budou reseny individualné
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Priklady moZného redukovani common textu

= nasleduijici priklady moznych redukci textu uvadi CMDh BPG
=~ vidy je ale dllezité hodnoceni RMS/CMS
=~ mozné jsou i redukce nad ramec uvedeného, ty se posuzuji individualné

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Priklady moZného redukovani common textu

Vnéjsi obal + velky vnitrni obal

2. STATEMENT OF ACTIVE SUBSTANCE(S)

Each_ tablet contains 90 mg xxx.

3. LIST OF EXCIPIENTS

Contains lactose. - doporucuje se pouzivat pouze ,.E ¢isla“
- neuvadét “Contains lactose monohydrate™

4. PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

30
40
50

tablets

tablets - u vyc¢tu velikosti baleni se nejedna o redukci texti
tablets
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Priklady moZného redukovani common textu

Vnéjsi obal + velky vnitrni obal

3. METHOD AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

Read the package leaflet before use.

- Ize vynechat pro tablety a tobolky

- lze vynechat pro nosni spreje a kapky

- u parenteralnich LP nelze vynechat zplisob podani
- informace typu “nepolykejte” nelze vynechat

9. SPECIAL STORAGE CONDITIONS

Store in a refrigerator _

11. NAME AND ADDRESS OF THE MARKETING AUTHORISATION HOLDER

- Je mozné pouzit zkracenou adresu MAH, tj. ndazev, mésto a stat

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Priklady moZného redukovani common textu

Maly vnitrni obal

1. NAME OF THE MEDICINAL PRODUCT AND ROUTE(S) OF ADMINISTRATION

[PRODUCT NAME] 90 mg filnicoated tablets
- pokud je v bodé 3 SmPC uveden patient friendly termin

{active substance(s)} - v piipadé bézného nazvu (INN + MAH) lze vynechat
tRoute of administration | - lze pouzit: ,,1.m.”, ,1.v.”, ,s.c.”
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Priklady moZného redukovani common textu

V nékterych pripadech se nejedna o redukovani textl obalu:

4. PHARMACEUTICAL FORM AND CONTENTS

30 film-coated tablets
40 film-coated tablets
50 film-coated tablets

16. INFORMATION IN BRAILLE

Tustification for not including Braille accepted.

17. UNIQUE IDENTIFIER — 2D BARCODE

<2D barcode carrying the unique 1dentifier included =

=Not applicable =
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