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SUKLO Rou y -
Legtsla‘uva, odpomcama

 FMD 2011/62/EU

* DR (EU) 2016464
e 362/2011 Z.z.
* Questions & Answers (v.5, jun 2016)

* Implementation plan for the introduction of the
safety features on the packaging of nationally
authorised /.¢entrally authorised medicina
produs@/r human use (EMA/785582/2014 rev.1; Doc.
Ref: CMDh/345/2016)

« Stakeholders' workshop 26 February 2016




S U KL O Repetitio, mater studiorum
BEZPECNOSTNY PRVOK (BP) :

Specificky identifikater (PC, SN,.Lot, EXP)

-

nastroj proti manipulacii (ATD)

% + ;*.3 sscunln' SEAL Sico ‘E \
PC ( znakov)
SN (max 20 znakov)



SUKLO

oznacenie vonkagé ieho/ynidtorného

obalu

aktualizacia Q[Ln_skér, Pl templatesd*(SK 08/2016)
noveé registracie uz s castami 17 a 18
zaregistrovane lieky — moznost' vyuzit
akukolvek regulacnu aktivitu ovplyvnujucu
text informacii o lieku (PRE, I, IB, Iﬁ{
ZP §55(5)/ N\,

| vnutorny obal, M3, kvalita
* - okrem ramca |1A+17,18, hlasenie, ziaden QRD update



SUKL oznacenie vonke}j Sicho/ynitorného

olaalu

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ciarovy kod so Specifickym identifikatorom. «—BUD
Balenia budii vybavené BP najneskdr 09.02.2019. +— nepovinné/odponicané
Neaplikovatelné. +— ALEBO

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC: —BUD
SN:
Balemia budi vybavené BP najneskdr 09.02.2019. +— nepovinné/odponicané

Neaplikovatelné < ALEBO



SUKLO
multibalenia

» cast 17 + 18 vyplnena pri najvrchnejsom
vonkajsom obales —

 ostatné navrhy vonkajsich/vnutornych
obalov cast 17 + 18 pritomna, ale
prazdnal

* rovnaky princip aj vtedy, ak existqu\’m
vonkajsiabal a aj vnutorny obal s Uplnymi
udajm



SUKLO

Skatulka vonkajsieho obalu multibalenia

|14, ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

Vyday lieku e viazany na lekarsky predpis.

|15, POKYNY NA POUZITIE

[16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdévodnents neuvadzaf informaciu v Braillovom pisme sa akeeptuje.

|17 SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmenny ciarovy kod so épecifickym identifikitorom.
Balenia budd vybavené BP najneskér 09.02.2019.

|18 SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CTTATEENE EUDSKYM OKOM

EC.
N
Balenia budd vybavené BP naneskdr 09.02 2019,

Skatul’ka jednotky multibalenia

|14, ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Viday lieku e viazany na lekirsky predps.

|15, POKYNY NA POUIITE

|16, INFORMACTE V BRAILLOVOM PISME

7. SPECTFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CTAROVY KOD

I8, SPECTFICKY IDENTIFIKATOR - UDATE CTTATEENE CUDSKYM OKOM




4 Clarové kédy naobale
* ma Ssa zabranit viacerym dvojrozmernym
clarovym kédgm_; mozu viest k. omylom!
— (14, DR)

« nesmu byt' 2 a viac 2D CK na overenie

ti a identifikaciu liek
Leeor . 0w
1D CK mézZe byt pritomny navyse K 2DCK

IBA ak"ieovplyviiuje Cltatelnost s B
— (Q&A 2.3) il




SUKLO Udaje Citate/né fudskym
ki i i g gl okom
* ak t2 najdlhsich stran 2 10 cm

. prifahlo k 2DCK B

« poradie: PC, SN (Q&A 2.10)

su

prilahlo ku‘PC, SN (Q&A 2.11)

* VvV praxi s konkretnymi cislami




SUKL BP vipraxt
* prechodne obdobie do 09.02.2019

» Lieky, ktore boli v clenskom state
uvolnené dopredaja Ci distribucie bez
bezpecnostnych prvkov pred datumom
zacClatku uplatnovania tohto nariadenia v
danom cClenskom state a po tomto datume
neboli prebalené alebo preznacene;mozu
sa v danom'clenskom state uvédzat’\hq
trh, disteibuovat a dodavat verejnosti az do
datumu ich exspiracie.” (Cl. 48, DR)

« zaviest kompletne podla DR
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Dakvg' em vam za pozomos’c’

N

V/ﬁf‘,



