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1.1 Ucel

Vymedzit poziadavky pre preznacenie exspiracie/Casu pouzitelnosti na obale
registrovaného a distribuovaného lieku z dovodu schvalenej zmeny V registracii -
predizenia alebo skratenia &asu pouzitelnosti. Preznatenim bude zabezpetena
kontinualna dostupnost’ lieku pre pacienta.

1.2  Pouzité pojmy

cas pouZitelnosti

exspirdcia

preznacenie

1.3  Pouzité skratky
Exp.

MP
MZ SR
SUKL
TL
Z. 7.

datum vyznaceny na obaloch lieku v neSifrovanej forme (mesiac
a rok), je to stanovené obdobie, ktorého uplynutim liek prestava
byt ucinny

synonymum pre ¢as pouzitel'nosti

prelepenie  datumu exspiracie vsulade s registra¢nou
dokumentéciou len na zdklade povolenia Statneho ustavu pre
kontrolu lieciv

Exspiracia, datum (mesiac a rok) do ktorého sa moze liek
pouzivat

Metodicky pokyn

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Statny tustav pre kontrolu liegiv

Tlacivo

Zbierka zékonov

1.4  Suvisiace predpisy a literatira

1.4.1 Pravne predpisy

- Zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a 0 zmene
a doplneni niektorych zakonov.
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- Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax
a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nt prax

1.4.2 Predpisy a usmernenia

- Smernica Eurdpskeho parlamentu a rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje
Zakonnik spolo¢enstva o humannych liekoch

2 ADMINISTRATIVNY POSTUP
Ziadost’ o preznadenie ¢asu pouZitelnosti podava na Statny ustav pre kontrolu lieiv,
na predpisanom formulari, pisomnou formou ziadatel’ - drzitel’ registracie alebo jeho
splnomocneny zastupca v SR, zopovedny za registraciu alebo kontrolu kvality liekov
(d’alej len drzitel’). PreznacCenie sa tyka liekov, ktoré sa nachadzaju v sklade vyrobcu,
resp. v distribucnych spolo¢nostiach za predpokladu, ze boli dodrzané podmienky
uchovavania lieku v stlade s platnou registratnou dokumentaciou. Preznacenie moze
vykonat’ vyrobca lieku alebo spoloc¢nost, ktorej bolo vydané rozhodnutie MZSR na
uvedeny druh ¢innosti (vyroba — balenie do vonkajSieho obalu).
Ziadost' drzitel podava az po schvaleni zmeny C¢asu pouzitelnosti lieku Statnym
ustavom, pre Sarze, ktoré boli vyrobené pred schvéalenim zmeny. Opakované
prelepovanie tej istej Sarze nie je mozné.
2.1 PoZadované dokumenty
> Ziadost, Korekény plan - preznadenie ¢asu pouZitePnosti
> Rozhodnutie 0 zmene ¢asu pouZitePnosti vydané SUKL
> Povodny analyticky certifikat vyrobcu k predmetnej Sarzi
> Suhlas vyrobcu lieku s prezna¢enim ( resp. suhlas kvalifikovanej osoby vyrobcu,
ktora prepustila $arzu s pévodnym datumom c¢asu pouzitel'nosti) V pripade, Ze liek
nepreznacuje vyrobca lieku
» Schvalena dokumentacia (PIL, text na vonkajSom aj vnttornom obale)
» Navrh samolepky na preznacenie ¢asu pouZzitel’nosti
2.2  Stanovisko k ziadosti
Statny tstav vydd povolenie na preznadenie asu pouZitelnosti po dokladnom
posudeni ziadosti, to znamenad, v pripadoch kedy hrozi nedostupnost’ - vypadok lieku
na trhu a moze dojst’ k ohrozeniu liecby pacientov.
Vzor textu preznacenia na obale lieku:
"Povolenie preznadenia SUKL &.: XX/RRRR
"Exp.: 07/2016" alebo "Pouzitelné do: 07/2016"
Kde XX - je poradové Cislo ziadosti; RRRR - je rok v ktorom bola ziadost'vybavena.
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V pripade, ked’ nie je mozné preznacit’ vnutorny obal z technickych dévodov, je nutné
tato informdciu vyznacit' na samolepiacej nalepke pod textom navrhovaného/novo
schvaleného datumu (Pouzite'né do:) “ Vnutorny obal nepreznaceny !“

Za technické dovody nepreznacenia vnutorného obalu sa povazuju pripady:

malé ampule,

naplnené striekacky zaliate do umelohmotnych medziobalov,

vonkajsi obal zapecateny prelepkou,

ak manipulaciou s vntitornym obalom méze dojst’ k zmene kvality a t¢innosti
lieku (napr. prerusenie chladového ret'azca).

YV VY

Vnutorny obal lieku moze preznacit’ len vyrobca lieku.

Po vydani povolenia na preznacenie ¢asu pouZitel’'nosti Staitnym ustavom je

drzitel’ registracie povinny:

» informovat’ distribatorov a lekarnikov o preznaceni ¢asu pouziteI'nosti predmetne;j
Sarze lieku,

» dorucit na Statny ustav vzorku lieku po Gprave a adjustacny protokol splocnosti,
ktora vykonala upravu, resp. certifkat o prepusteni $arze v pripade, Ze preznacenie
vykona vyrobca.

2.3  Poplatky
Vybavenie Ziadosti o Korekény plan - preznacenie Casu pouZitel'nosti je spoplatnené
podl'a aktualne platného Sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL. Drzitel registracie
Vv Ziadosti uvedie potrebné Udaje pre vystavenie faktury (ICO, DIC). Poplatok je
splatny do 15 dni od dorucenia pisomnej vyzvy na zaplatenie faktiry.

2.4 Upozornenie
Preznacovanie Casu pouZitel'nosti je neStandardny vyrobny postup. Prelepovanim
udajov na obale lieku moéZe dojst k zneisteniu pacienta, podozreniu ze liek je
falSovany. Vyrobca lieku by preto mal vzniku takejto situacie predchadzat’.

3 ZAVERECNE USTANOVENIA
Tymto metodickym pokynom SUKL rusi Gi¢innost MP &. 112/2012 zo diia 14.5.2012.

PharmDr. Zuzana Bat'ova PhD., v. r.
riaditel’ka SUKL
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