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1 UVODNE USTANOVENIA
1.1  Autorské prava
Tento dokument je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu liediv, ktory si vyhradzuje
vSetky prava. Bez pisomného sthlasu vediceho sluzobného uradu a riaditela tstavu sa
tento metodicky pokyn nesmie poskytovat’ osobam mimo ustavu.
12 Utel
Vymedzit' poziadavky pre preznacenie exspiracie / cCasu pouziteInosti na obale
registrovaného a distribuovaného lieku na trhu (d’alej len preznacenie), z dovodu zmeny,
resp. predlzenia alebo skratenia ¢asu pouzitel'nosti. Preznacenie sa vykond v pripade:
e ak rozhodnutie o zmene v registracii exspiracie / ¢asu pouzitel'nosti uz bolo vydané,
e ak ziadost’ o zmenu (IB) bola podana a Statny ustav do 30 dni od potvrdenia platnosti
ziadosti o zmenu nevyjadril nesthlas so zmenou.
1.3  Platnost
Tento metodicky pokyn je platny pre drzitelov rozhodnutia o registracii lieku
a zodpovednych zamestnancov SUKL.
1.4  Zodpovednosti a kompetencie
Zodpovednost’ za zmeny a novelizaciu tohto metodického pokynu mé sekcia inSpekcie v
sucinnosti s ostatnymi sekciami Statneho ustavu a stavovskymi asocidciami.
1.5  Pouzité pojmy
Cas pouZitePnosti ditum vyznaCeny na obaloch liekov v neSifrovanej forme
(mesiac/rok), do ktorého sa mdze liek pouzivat
exspirdcia synonymum pre ¢as pouZitel'nosti
preznacovanie uprava obalu vyznac¢eného datumu ¢asu pouzitel'nosti inym, presne
uréenym datumom podloZenym stabilitnymi skuSkami
1.6  Pouzité skratky
EU Europska tnia
exp. Exspiracia
MAH drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku
Marketing Authorisation Holder
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
SUKL Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Zb. Zbierka zékonov
Z. 7. Zbierka zékonov
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1.7

2.1

2.2

Suvisiace predpisy

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov.

Vyhlaska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobni prax
a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nt prax

Smernica Eurépskeho parlamentu a rady 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje Zakonnik
spolo¢enstva o huméannych liekoch

Smernica rady 92/27/EHS o oznacovani lieckov na humanne pouzitie a o pribalovych
letakoch

POZIADAVKY NA  PREZNACOVANIE EXSPIRACIE / CASU
POUZITELNOSTI

Uvod

Dovodom ziadosti o preznacenie exspiracie / Casu pouzitelnosti je zistena chyba v
oznaceni exspiracie / ¢asu pouzitel'nosti, vydanie rozhodnutia o zmene exspiracie / Casu
pouzitelnosti alebo podana ziadost’ o zmenu v registracii v ¢ase pouzitel'nosti, ktora nie
je eSte vybavena registraénym konanim.

Poziadavky na uréenie exspiracie / ¢asu pouzitel'nosti stanovuje Eurdpsky liekopis.
Preznacenie je neStandardny vyrobny postup a vyrobca liekov ma zabezpecit’, aby tato
potreba nevznikla.

Pozadované dokumenty

Dokumenty, ktoré je potrebné predloZit’ Statnemu Ustavu su:

o Ziadost’ o preznatenie musi predlozit SUKL splnomocneny zastupca drzitela
rozhodnutia o registracii lieku zodpovedny za registraciu alebo kontaktnd osoba
zodpovedna za kontrolu kvality. V Ziadosti musi uviest dovod preznacenia lieku,
pocet baleni, c¢islo Sarze, pOvodny cas pouzitelnosti, novo-navrhovany cas
pouzitel'nosti a ndzov organizacie, ktora preznacenie vykona a ma povolenie MZ SR
na uvedeny druh ¢innosti (vyroba, vyroba-balenie). V pripade, ked nie je mozné
vnutorny obal preznacit’ je potrebné tento dovod uviest'.

e Rozhodnutie o zmene &asu pousitelnosti vydané SUKL alebo podana Ziadost o
zmenu Casu pouzitelnosti registrovaného lieku alebo odkaz na podanu Ziadost'.

e Povodny analyticky certifikat vyrobcu k Sarzi, ktory vydala osoba zodpovedna za
prepustanie (kvalifikovana osoba). Suhlas tejto kvalifikovanej osoby, ktord uvolnila
Sarzu s povodnym datumom exspiracie / ¢asom pouZzitelnosti sjeho preznacenim
alebo suhlas oddelenia kontroly kvality vyrobcu alebo drzitela rozhodnutia o
registracii.

o Certifikat o prepusteni SarZe oficidlnou kontrolnou autoritou niektorého c¢lenského
statu EU ak ide o ockovacie latky a lieky z krvi alebo krvnej plazmy.
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2.3

24

Povolenie preznacenia

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv moze preznacenie povolit’ v tychto pripadoch:

e SUKL vydal kladné stanovisko o zmene &asu pouzitelnosti - jeho predizeni alebo
skrateni - pre liek (dopredaj Sarzi s novo schvéalenou exspirdciou) vyrobeny do 3
mesiacov od vydania rozhodnutia,

e bol vypracovany kladny posudok posudzovatela SUKL k zmene v registracii, ale
rozhodnutie o zmene v Case pouzitelnosti z administrativnych dovodov este nebolo
vydané alebo bol vydany kladny posudok SUKL k preznadeniu konkrétnej 3arze.
Preznacenie musi reSpektovat maximalny datum, ktory je uvedeny na certifikate
oficialnej kontrolnej autority niektorého ¢lenského $tatu EU predovietkym v pripade
ockovacich latok a krvnych derivatov.

Vzor textu preznacenia:

"Povolenie preznaéenia SUKL ¢&.: XX /RRRR
"Exp.: 07/2010" alebo "PouziteI'né do: 07/2010"

Kde XX — je poradové ¢islo ziadosti; RRRR - rok v ktorom bola ziadost'vybavena

V pripade, ked’ nie je mozné preznacit’ vnuitorny obal z technickych doévodov, je nutné
toto vyznacit’ na samolepiacej nalepke pod textom navrhovaného / novo schvaleného
datumu (Pouzitelné do:) “Vniitorny obal nepreznaceny !“

Za technické dovody nepreznaenia vnutorného obalu sa povazuji pripady, ak ide
o malé¢ ampule, naplnené striekacky zaliate do umelohmotnych medziobalov, vonkajsi
obal je zapecateny prelepkou, manipulécia s vnitornym obalom nie je moZznd z inych
dovodov a liek by preto nevyhovoval stanovenym Specifikdcidm pocas celého Casu
pouzitelnosti. Dovody nepreznacenia vnuitorného obalu musia byt uvedené v Ziadosti
o preznacenie (2.2).

Povolenie preznacenia si vyzaduje priame informovanie distribatorov a lekdrni drzitel'om
rozhodnutia o registracii lieku.

Zamietnutie preznacenia

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv preznadenie zamieta v pripadoch ked”:

e Sarza bola vyrobend po viac ako 3 mesiacoch od vydania rozhodnutia 0 zmene Casu
pouzitelnosti v registracii lieku,

e Sarza nebola prepustend oficialnou kontrolnou autoritou do pozadovaného nového
Casu pouzitelnosti drzitelom rozhodnutia o registracii ockovacich latok a krvnych
derivatov,

e neboli dodané uspokojivé vysledky stabilitnych skusok.
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2.5 Povinnosti drzitel’a registracie humanneho lieku

K preznatovaniu exspiracie / Gasu pouzitelnosti lieckov SUKL vyda suhlas po zvaZeni
opodstatnenia ziadosti. V pripade suhlasu drzitel' registracie zabezpeci preznacenie
v zmysle stanoviska SUKL a zasiela na SUKL protokol o fyzickej kontrole preznaéenych
baleni spolu s protokolom o uvolneni preznacenej Sarze humdnneho lieku podpisanym
zodpovednou osobou za kontrolu kvality v mieste, kde preznacenie bolo vykonané.

3 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn nadobuda Gc¢innost’ diia 15.5.2012 a plati do odvolania.
Tymto metodickym pokynom sa rusi MP ¢. 03/2005.
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