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Templates 
šablóny 





• aktuálna verzia 10.0(CP) a 4.0(MRP/DCP) 
• zmena v návrhu vonkajšieho a vnútorného obalu 

– pridanie častí 17 a 18 (súvis so zavádzaním 
bezpečnostných prvkov na základe legislatívy falšovaných liekov) 



Implementácia 
• CMDh/345/2016 (02/2016) 
• NOVÉ žiadosti o registráciu 

– súlad s aktuálnym QRD/10.0, 4.0 
– revidované QRD a ATD (anti-tampering device) 

implementácia čo najskôr v priebehu hodnotiacej 
fázy 

– ! ak ATD na vnútornom obale a ovplyvňuje 
systém obalu – B.II.e 

– ak ATD neovplyvňuje obal a systém uzáveru, na 
vonkajšom obale – nie je potrebný reg. proces 

– ATD – vplyv na readability – 61(3) 
 
 

 



• REGISTROVANÉ lieky 
– 3 ročné prechodné obdobie, 09.02.2019 

• lieky s regulačnou aktivitou 
– s PRE, II, IB, IA (IA len v prípade, že okrem samotnej zmeny a 

zavedenia 17 a 18 do obalov žiadne iné QRD zmeny) 
– rozsiahlejšie úpravy QRD so zmenami IB alebo II 

typu „C“ (Q/A CMDh variations 3.16) 
– samostatne ako §55 ods.5, 61(3) 

• lieky bez regulačnej aktivity 
– §55 ods.5, 61(3) 
 

 
 



Ak už liek nebude musieť niesť 
bezpečnostné prvky 

• najbližší reg. proces ovplyvňujúci PI – PRE, II, IB, IA – na 
odstránenie štandardnej vety o UI a nosiča 
 

• ak žiadny reg. proces do správoplatnenia legislatívy – 61(3) 
 

• odstránenie ATD – nevyžaduje sa, kde bol raz schválený 
 
• ak úmysel odstrániť ATD – môže sa vyžadovať podanie 

zmeny na odstránenie informácii o ATD a ak tým dôjde k 
zmene obalu a systému uzáveru – B.II.e 
 

• odstránenie ATD z vonkajšieho obalu nevyžaduje podanie 
zmeny 
 



• priamo pri tejto zmene  
 – implementácia rev. QRD a štandardných  viet 
 o UI a jeho nosiči 

– predloženie info o ATD, ak je na vnútornom 
obale – vplyv naň a na jeho systém uzáveru 

• MRP/DCP – rôzne CMS = rôzny spôsob výdaja lieku 
– postup ako vyššie – relevantné časti budú vyšedené 
(objavia sa teda iba v PI príslušných CMS) 

Pri zmene spôsobu výdaja lieku  



Zmeny v predlohách 
2016 vs 2013  

SPC 
• 1. NÁZOV LIEKU  (0) 

– plný názov lieku (ak neobsahuje silu, LF – uviesť pod schváleným názvom) 
– http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_

guideline/2010/01/WC500056428.pdf  (2010, QRD Recommendations on the 
Expression of Strength) 

• 2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE (0) 
– Vol. 3B Guidelines, Excipients in the label and package leaflet (2003) 

• 3. LIEKOVÁ FORMA (0) 
– zohľadniť skutočnú charakteristiku lieku 

 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2010/01/WC500056428.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2010/01/WC500056428.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2010/01/WC500056428.pdf


Štandardné názvy liekových 
foriem 

• databáza EDQM, Standard Terms 
• Štandardné názvy 

– termíny na popísanie liekovej formy, spôsobu podania 
a obalových prvkov, ktoré boli schválené Európskou 
liekopisnou komisiou a sú publikované v osobitnej 
databáze http://www.edqm.eu/StandardTerms/ 

– definícia podľa Ph. Eur 
– účel: zjednotenie terminológie pri registrácii a označovaní 

liekov a pri elektronickej komunikácii  
 
 



Databáza EDQM: Standard 
Terms 

• V novembri 2014 vznikla nová verzia databázy 
Standard Terms s bezplatným prístupom 
 

 všetky informácie z predchádzajúcej verzie 
 nové informácie 
 flexibilnejšia 
 ľahšie vyhľadávanie 
  ľahšie vkladanie prekladov v jednotlivých 
     jazykoch EÚ 

 



• Pri jednotlivých termínoch je v databáze EDQM 
uvedený ich aktuálny stav: 
 

Current - platné termíny 
Deprecated - termíny nahradené novými platnými 

termínmi (zamietnuté) 
 Rejected - neschválené termíny  
 Pending - termíny v procese schvaľovania 



Usporiadanie štandardných 
názvov v databáze EDQM 

 liekové formy podľa miesta podania 
 liekové formy podľa skupenstva  
 kombinované liekové formy 
 kombinované názvy 
 spôsoby aplikácie 
 obalové prvky - aplikačné pomôcky, uzávery a obaly 
 kombinované balenia 
 skrátené názvy 

 



Informácie pri jednotlivých 
liekových formách 

Detaily – definícia, zaradenie, aktuálny stav, dátum 
schválenia a i. 

Charakteristické vlastnosti – skupenstvo, spôsob 
uvoľňovania účinnej látky, transformácia, miesto a 
spôsob podania 

 Preklady do jednotlivých jazykov EÚ 
 Súvisiace termíny (napr. skrátený termín, 

kombinovaný termín) 
 



Príklad vyhľadávania 
Charakteristika lieku:  
 
•  očné kvapky (instilácia) 
•  v ojedinelých prípadoch použitie aj do ucha 
•  suspenzia 
 



KROK   01 

prihláste sa 

do ST 

databázy 

KROK   02 

vyhľadávanie 

podľa   

charakteristík 



KROK   03 

charakterizujte 

svoj liek 

Vyhľadávanie je postupné 
a logické → podľa 

predchádzajúceho výberu 
umožní len prípustné 

kombinácie 

KROK   04 

vyberte si 

vhodnú 

liekovú formu 

Hlavné použitie lieku je instilácia 
do oka, použitie do ucha iba 

ojedinelé 



KROK   05 

ďalšie 

charakteristiky 

liekovej formy 

A 

A Skrátený názov, iba na obale v odôvodnených 
prípadoch 

B 

B Ak si podanie lieku vyžaduje osobitný obal 

C 

C Ak si podanie lieku vyžaduje špecifickú kombináciu 



Štandardné názvy na stránke 
ŠÚKL 

• www.sukl.sk/Liekopis/Oznamy  
• Referenčné názvy liekových foriem v humánnej 

medicíne 
– Liekové formy podľa miesta podania – anglický, slovenský 

a latinský názov a príslušná skratka 
– Spôsoby aplikácie liekov 
– Obaly a aplikačné pomôcky 

 



Zmeny v predlohách 
2016 vs 2013  

SPC 
• 4. KLINICKÉ ÚDAJE 

 
• 4.1 Terapeutické indikácie 

– malá zmena znenia […] je indikovaný (predmet v PRIAMOM DATÍVE) u <dospelých dospelým> 
<novorodencom> <dojčatám> <dospievajúcim> <deťom> 

 
• 4.2 Dávkovanie a  spôsob podávania 

– ! ak nie je indikácia pre Pediatrickú populáciu uviesť jednu zo štandardných viet podľa skutočnosti 
– malá zmena:  <Použitie {X} sa netýka <pediatrickej populácie> <detí vo veku {x až y} <rokov> 

<mesiacov> [alebo ktorékoľvek iné dôležité parametre napr. hmotnosť, pubertálny vek, pohlavie] 
<v indikáciipre indikáciu...>.> 

  <{X} je kontraindikovaný u detí vo veku {x až y} <rokov> <mesiacov> [alebo 
 ktorékoľvek iné dôležité parametre napr. hmotnosť, pubertálny vek, pohlavie] <v indikáciipre 
 indikáciu...> (pozri časť 4.3).> 
 

• 4.3. Kontraindikácie 
– v štandardnej vete neuvádzať konkrétny názov liečiva, iba všeobecne : liečivo, liečivá 



• 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní (0) 
• 4.5  Liekové a iné interakcie (0) 
• 4.6 Fertilita, gravidita a laktácia  

– uvádzať v nadpise „fertilita” 
– v prípade podnadpisov namiesto laktácia – dojčenie 

• 4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a  obsluhovať stroje (0) 
– vozidlá 

• 4.8 Nežiaduce účinky 
– súlad s EN znením – effects = účinky, reactions = reakcie, events = udalosti 

(http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakov
igilancie.pdf) 

– v štandardnom znení o hlásení NÚ – neuvádzať * (len vysvetlivka v predlohe) 
• 4.9 Predávkovanie (0) 

Zmeny v predlohách 
2016 vs 2013  

SPC 

http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakovigilancie.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakovigilancie.pdf
http://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Pokyny/Definicie_zakladnych_pojmov_farmakovigilancie.pdf


• 5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
• 5.1 Farmakodynamické vlastnosti 

– farmakoterapeutickú skupinu ROZPÍSAŤ v súlade s SmPC guideline (2009, rev.2) v 
zmysle buď 2. a 3. hladiny ATC kódu, alebo 2. a 4. hladiny ATC kódu 

– podnadpisy uvádzať nasledovne: <Mechanizmus účinku>, <Farmakodynamické 
účinky>, <Klinická účinnosť a  bezpečnosť>, <Pediatrická populácia> 

• 5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
– podnadpisy uvádzať nasledovne:  <Absorpcia>, <Distribúcia>, <Biotransformácia>, 

<Eliminácia>, <Linearita/nelinearita>, <Farmakokinetický/farmakodynamický vzťah> 

• 5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti (0) 
 

 
 
 

Zmeny v predlohách 
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• 6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
• 6.1 Zoznam pomocných látok 

– pomocné látky uvádzať v stĺpci pod sebou, malé začiatočné písmeno 
 

• 6.2 Inkompatibility (0) 
 

• 6.3 Čas použiteľnosti (0) 
 

• 6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie 
– aktualizácia Appendixu III (02/2016) 

Zmeny v predlohách 
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Appendices 

• aktualizácia Appendixu III – 9.2.2016 



- drobné 
zmeny 
 

  
- {text} – 

text treba 
špecifiko
vať 



• 6.5 Druh obalu a obsah balenia 
–  malá zmena znenia štandardnej vety: Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti 

balenia. 
 

• 6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu <a iné zaobchádzanie s liekom> 
– malá zmena znenia štandardnej vety: <NepoužitýVšetok nepoužitý liek alebo odpad 

vzniknutý z lieku treba vrátiť do lekárnesa má zlikvidovať v súlade s národnými 
požiadavkami.> 
 

 
• 7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 

– plné meno a CELÁ adresa 
 
 

• 8. REGISTRAČNÉ <ČÍSLO> <ČÍSLA> (0) 
 

 

Zmeny v predlohách 
2016 vs 2013  

SPC 



• 9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
– <Dátum prvej registrácie: {DD. mesiac RRRR}> (skloňovať mesiac) 
– <Dátum posledného predĺženia registrácie: {DD. mesiac RRRR}> (skloňovať mesiac) 

 
• 10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU (0) 
 
• <11. DOZIMETRIA>  (0) 

 
• <12. POKYNY NA PRÍPRAVU RÁDIOFARMÁK> 

– malá zmena znenia štandardnej vety o nakladaní s odpadmi ako v časti 6.6 
 

Zmeny v predlohách 
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• VONKAJŠÍ/VNÚTORNÝ OBAL 
• 1. NÁZOV LIEKU 

– v súlade s časťou 1 SPC, expression of the strenght (guideline) 
– riadok nižšie – liečivo – malé začiatočné písmeno 

• 2. LIEČIVO  (LIEČIVÁ) 
– základ Č. 2 SPC 

• 3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK 
– pomocné látky so známym účinkom 
– ! parenterálne, topické (aj rektálne a vaginálne), očné, na inhaláciu – VŠETKY pomocné 

látky 
• 4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH 

– standard terms (patient-friendly), SPC, LF vyšedná (keďže sa už nachádza v 1.) 
– multibalenia (vypísať do zátvorky aj jednotlivé súčasti –vonkajší obal, spomenúť že je 

súčasťou multibalenia – vnútorný obal) 

Zmeny v predlohách 
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• 5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODANIAPODÁVANIA 
• 6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO 

 DOHĽADU A DOSAHU DETÍ (0) 
• 7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO 

 POTREBNÉ (0) 
• 8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

– schválené skratky – Appendix IV 

• 9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 
– Appendix III 

• 10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH 
LIEKOV ALEBO ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ 

– Nepoužitý liek vráťte do lekárne. 
 

Zmeny v predlohách 
2016 vs 2013  

OBAL 



• 11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
– plný názov a adresa 

• 12. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 
– Reg. č.: 

• 13. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 
– Lot alebo Č. šarže 

• 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA  

• 15. POKYNY NA POUŽITIE 

• 16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME 
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• 17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD 
– <Dvojrozmerný čiarový kód s jedinečným identifikátorom.> 
– <Neaplikovateľné.> 

 
 

• 18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR  – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM 
OKOM 

– < PC: {číslo} [kód lieku] 
– SN: {číslo} [sériové číslo] 
– NN: {číslo} [národné číslo úhrady alebo iné národné číslo identifikujúce liek 
– <Neaplikovateľné.> 
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• BLISTRE/STRIPY 
• 1. NÁZOV LIEKU 

– liečivo 
 

• 2. NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
– stačí názov 

 
• 3. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

 
• 4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

 
• 5. INÉ 
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• MALÝ VNÚTORNÝ OBAL 
• 1. NÁZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIAPODÁVANIA 

– liečivo 
– cesta podávania 

• 2. SPÔSOB PODÁVANIA 

• 3. DÁTUM EXSPIRÁCIE 

• 4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 

• 5. OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO V KUSOVÝCH 
 JEDNOTKÁCH 

• 6. INÉ 
– uvádzanie skratiek dní v týždni: 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124
995.pdf - ema. europa.eu – reference and guidelines 
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124995.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124995.pdf
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• pre používateľa – používateľku 
 

• názov lieku – súlad s SPC 
 

• úvodný odstavec – príznaky prejavy ochorenia 
 

• odkazy na „PIL“ v ostatnom texte sa odstránilo : pre používateľa/ pre 
používateľku 
 

• zaradiť aj informáciu o obsahu pomocnej látky so známym účinkom na 
koniec časti 2 

Zmeny v predlohách 
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Ďakujem za pozornosť 

 

 

 

 


