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SUKLOY  ZAKLADNE INFORMACIE
o BP

* bezpecnostny prvok je vzdy UI+ATD

» salad s FMD 2011%62/EU, DR (EU) 2016/161,
(362/2011)

* umiestnenie na vonkajSom obale lieku (ak neexistuje na

vnutornom)
 MAH — implementicia do registra¢nych dokumentov

(nove registracie; postregistracné procesy)



SUKLO

Moznosti implementacie

* implementacny plan pre CP reg lieky:
EMA/785582/2014 rev.2 29.06.2017

* implementacny plan pre MRP/DCP, nar. reg. lieky

CMDh/345/2016 rev. February 2016 +
CMDh/357/2017 February 2017 (Q&A)

N

° s Inymizmen ami = len textové
* samostatne art.61(3) resp. {55(5)
* 09.08.2018 (CMDh recommendation)



SU KLO 1. podanie 2. vyroba 3. schvalenie
ANO

* staci podat’ ziadost’ o implementaciu
— EMA/785582/200derev.2 | str.2 S
— CMDh/357/2017, QO, str.2

* ! v tomto pripade sa nesmie realne uskutocnit’
ina zmena na obale, okrem pridania BP

.

,» L he implementation can take place before approval indﬁgient

of the procedure with which it is notified) in line with the pfocess
for type IA vatiatiéns, provided that no other changes are made
on the mocdjt the same time and it has no impact on the
overall readability of the mock-ups.



SUKLO

1. schvalenie 2. dlhsi cas 3. vyroba?

* ak uz aj je ziadost’ schvalena, vyroba obl s BP mé6ze

vyuzit prechodnzﬁg‘sﬂgdanﬁ v nariadeni.«

,,-..the product information has been updated to confirm that the
safety features will be implemented on the marketed pack in line
with the provisions of the Delegated Regulation...*

* pri skaSobnom uvedeni obalov s BP na trh — ];%sime
o oznamenie cisel takychto Sarz{ na SI



SUKLO Mock-Upy a BP

* podanie mock-upov s presnymi ¢islami nie je nutné
(ani mozne) — S
’ D) 4 4 r 4
* mock-up ma mat’ uvedeny regulovany schvaleny

text / v pripade BP skratky citatel'ného kédu a
jednoduché naznacenie umiestnenia 2D kédu

* casové hladisko — podavat’ ako doteraz — bud’
prehlasenie o dodani alebo samotny mock-up

odrazajtci sbu‘“toéne vyrabany obal



SUKL O Spravnost’ implementacie —
ovplyvnené lieky

* Priloha I a II, Priloha III a IV DR (EU) 2016/161

* lieky s vydajom viazanym na lekarskyspredpis okrem
Prilohy I

* len tie lieky OTC v Prilohe I1

* Priloha III a IV = zatial’ nie

* lieky s viazanost’ou na LLP musia PRESNE spivat’
podmienky v Pfilohe I, ak maja byt’ vynate z pk@losti

mat, B Ii » s"‘f‘



SUKLO
109.02.2019!

Dakujem vam za pozornost’

w \_

spolu cca 4719 registracnych cisel s BP



