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Aktualizovany zoznam monografii Europskeho liekopisu

(latinské, anglické a slovenské nazvy)

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv informuje, Ze dres-uverejnil aktualizovany zoznam
monografii Europskeho liekopisu (latinské, anglické a slovenské ndzvy) na svojej webovej
stranke, v sekcii Liekopis/Dokumenty.

Drzitelia registracie liekov maju postupne implementovat’ aktudlne slovenské nazvy lieCiv do
textovych dokumentov lieku (SmPC, PIL a obal). Mo6zu tak urobit’ v ramci prebiehajucich
ziadosti o predizenie registracie/ ziadosti o prevod drzitel'a/ Ziadosti o I'ubovolni zmenu v
registracii, ktora sa tyka sicasne SmPC, PIL aj obalu alebo podanim samostatnej zmeny typu
IB/C.1.z (Aktualizacia SPC/ PIL/ oznaenia vonkajSieho a vnutorného obalu v sulade s
platnou legislativou).

Upozornenie pre drzitelov ohl’adom praktickej implementacie aktualnych
nazvov lieCiv a pomocnvych latok do textov

V textovych dokumentoch lieku (SmPC. PIL a obal) moézu privlastky lie¢iv_a pomocnych
latok nasledovat’ prirodzeny slovosled.

To znamend, 7e ak monografia obsahuje nazov napriklad ,.Kyselina octova, 'adova“, do
textovych dokumentov o lieku sa ma prednostne uviest’ ,.I'adova kyselina octova“.



https://www.sukl.sk/buxus/docs/Liekopis/Zoznam_monografii__Ph._Eur._10.0.pdf

