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POZIADA,VKY NA PREZN,ACOVANIE
DATUMU EXSPIRACIE

Requirements for Re-labelling of Expiration Date

Organizacny utvar . .
SUKL: Oddelenie postregistrac¢nej kontroly
Kod: MP 112/2026 Utinnost’: | od 13.02.2026
Verzia: 5 Strana: 1/4
RZ{Zn'ak hodnoty/lehota BA/A/S
uloZenia:
1 UCEL
Vymedzit' poziadavky na preznaenie datumu exspiracie na obale registrovaného
a distribuovaného lieku z dévodu schvalenej zmeny v registracii - predlzenia alebo
skratenia datumu exspiracie. PreznaCenie prispieva k zabezpeeniu kontinualnej
dostupnosti lieku pre pacienta.
1.1  Opis zasadnych zmien
V metodickom pokyne bolo zmenené a zjednotene prezna¢ovanie datumu exspiracie
Ziadost o preznadenie datumu exspiracie sa podava na tlagive TL SV OPK 013 ,,Ziadost
o preznacenie datumu exspiracie"
Vo vzore textu preznacenia na obale lieku sa uz nebude uvadzat’ ,,Povolenie preznacenia
SUKL ¢&.: XX/RRRR ale len Prelepenie/preznacenie udajov je schvalené SUKL.
S podanim Ziadosti podéva drzitel/splnomocneny zastupca aj vyplnené tla¢ivo TL SUKL
096 Navrh na vyaétovanie podla Sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL.
Drzitel' rozhodnutia o registracii lieku zabezpeci, aby sa na trhu nevyskytovali Sarze
dotknutého lieku s r6znou dobou exspiracie.
2 POUZITE POIMY
Datum exspiracie datum vyznafeny na obaloch lieku v neSifrovanej forme

(mesiac a rok), sa vztahuje na posledny den daného mesiaca.
Datumy exspirdcie maju byt vyjadrené tak, Ze mesiac je
uvedeny dvojcifernym ¢islom alebo minimélne tromi znakmi
a rok Styrmi ¢islicami. Pri liekoch na inovativnu liecbu moze
byt’ datum exspirdcie uvedeny aj konkrétnym diiom.
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4.1

5.1

Preznacenie prelepenie datumu exspirdcie vsalade s registranou
dokumentaciou len na zaklade povolenia Statneho Ustavu pre
kontrolu lieCiv.

Adjustaény protokol zaznam o vykonanych operaciach a potvrdenie, Ze operacie
boli vykonané v sulade s poziadavkami SVP.

POUZITE SKRATKY

EXP. Exspiracia, datum (mesiac a rok) do ktorého sa moze liek pouzivat’
MP Metodicky pokyn

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

SUKL Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

TL Tlacivo

Z.2. Zbierka zakonov

SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
Pravne predpisy

Zéakon ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

VyhlaSka MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobni prax
a poziadavkach na spravnu vel'kodistribu¢nti prax v zneni neskorsich predpisov

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

Delegované Nariadenie Komisie (EU) 2016/161, ktorym sa dopiiia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa podrobnych pravidiel
bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanne pouzitie

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 o liekoch na inovativnu
liecbu, ktorym sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES

POSTUP

Ziadost o preznagenie datumu exspiracie sa podava na Statny tistav pre kontrolu lie¢iv, na
predpisanom tla¢ive TL SV OPK 013 ,,Ziadost o preznacenie datumu exspiracie. Ziadatel
moze zaslat’ ziadost na SUKL prostrednictvom UPVS alebo postou, pri¢om ziadatefom
je - drzitel’ rozhodnutia o registraci lieku alebo jeho splnomocneny zastupca v SR (d’alej
len drzitel'). Preznaenie sa tyka liekov, ktoré sa nachadzaji v sklade vyrobcu, resp.
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5.2

5.3

Vv distribu¢nych spolo¢nostiach za predpokladu, Ze boli dodrzané podmienky uchovéavania
lieku v sulade s platnou registratnou dokumentaciou. Preznac¢enie moze vykonat’ vyrobca
lieku alebo iny vyrobca s povolenim na predmetné ¢innosti minimalne v rozsahu Uprava
sekundarneho balenia v ¢asti o vyrobe.

Ziadost' drzitel' podava az po schvaleni zmeny datumu exspiréacie lieku $tatnym tstavom
pre Sarze, ktoré boli vyrobené pred schvalenim zmeny. Opakované prelepovanie tej istej
Sarze nie je mozné.

PoZzadované dokumenty
> Ziadost o preznacenie datumu exspiracie
Pbévodny analyticky certifikat vyrobcu k predmetnej $arzi

>
» Nazov vyrobcu, ktory vykona preznadenie
» Sihlas vyrobcu lieku s preznacenim (resp. suhlas kvalifikovanej osoby vyrobcu,

ktora prepustila Sarzu s povodnym datumom exspiracie) v pripade, ze liek
nepreznacuje vyrobca lieku

» Navrh grafickej upravy / samolepky na preznacenie datumu exspiracie
Stanovisko k Ziadosti

Statny ustav vydd do 30 kalendarnych dni od predlozenia Zziadosti povolenie
na preznacenie datumu exspiracie po dokladnom posudeni ziadosti, a to v pripadoch kedy
hrozi nedostupnost’ - vypadok lieku na trhu a moéze dojst’ k ohrozeniu dostupnosti liecby

pacientov.

Vzor textu preznaenia na obale lieku:

Prelepenie/preznadenie udajov je schvalené SUKL. "EXP.: 07/2019" alebo "Détum
expiracie: 07/2019"

V pripade, ked’ nie je mozné preznacit’ vnutorny obal z technickych alebo legislativnych
dovodov, je nutné tato informaciu vyznacit na samolepiacej nalepke pod textom
navrhovaného/novo schvaleného datumu ,,Datum exspiracie: / EXP.:“ a ,,Vnatorny
obal nepreznaceny !*

Za technické dovody nepreznacenia vniitorného obalu sa povazuja pripady:

» malé ampule,

» mnaplnené strickacky zaliate do umelohmotnych medziobalov,

» ak manipuldciou s vntutornym obalom méze dojst’ k zmene kvality a u¢innosti lieku
(napr. prerusenie chladového retazca).

Vnutorny obal lieku moze preznacit’ len vyrobca lieku.

Po vydani povolenia na preznacenie datumu exspiracie §tatnym ustavom je drzitel’
registracie povinny:
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» informovat’ distribatorov a lekarnikov o preznaceni datumu exspirécie predmetnej
Sarze lieku,

» dorucit’ na Statny ustav vzorku lieku po uprave a adjustacny protokol spolo¢nosti /
vyrobcu, ktori vykonal Gpravu, vratane celkovej bilancie preznaceni.

54  Poplatky

Vybavenie ziadosti o preznacCenie datumu exspiracie je spoplatnené podla aktualne
platného Sadzobnika vykonov a sluzieb SUKL. Drzitel’ registracie s podanim Ziadosti
podava aj tla¢ivo TL SUKL 096 Navrh na vyuétovanie podla Sadzobnika vykonov a
sluzieb SUKL prostrednictvom UPVS, postou alebo osobne na podatelnu SUKL.

55  Upozornenie

Prezna¢ovanie datumu exspirécie je vyrobny postup aplikovatel'ny vo vynimo¢nych pripadoch.
Prelepovanim tidajov na obale liecku moze dojst’ k zneisteniu pacienta ¢i podozreniu, ze liek je
falSovany. Vyrobca lieku by preto mal vzniku takejto situacie predchadzat.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii lieku zabezpeci, aby sa na trhu nevyskytovali sarze dotknutého
lieku s réznou dobou exspiracie.

6 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom a GTSU SUKL Mgr. Romanom Doréikom, diia
09.02.2026.

MP 112 verzia 5 je G¢inny od 13.02.2026.
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