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SUKLO

PRILOHA 111~ [F

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKT,

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

[Version 10-2009]

TEMPLATE la
APPENDIX I
Statements for use in Section 4.6 “Pregnancy and lactation™ of SmPC

(Appendix 3 to the “Guideline on Risk Assessment of Medicinal Products on Human Reproduction
and Lactation: From Data to Labelling )

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

EMAZLTSE
Faiern Haalth Protection

Appendix IV
TERMS FOR BATCH NUMBER & EXPIRY DATE TO BE USED ON OUTER AND/OR TNNER LABELLING

[Version 08-2010]

APPENDIX 11

SLOVAK

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

<Uchovéavajte pri teplote neprevysujlicej <25°C> <30°C>> alebo
<Uchovéavajte pri teplote do <25°C> <30°C>>

<Uchovéavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C)>

<Uchovavajte a prepravujte v chlade (2°C — 8°C)>*

<Uchovéavajte v mraznicke {teplotny rozsah}>

<Uchovavajte a prepravujte v mraze {teplotny rozsah}>**
<Neuchovavajte v <chladnitke> <alebo> <mrazni¢ke>>
<Uchovavajte v pdvodnom <obale>>*##*

<{Obal}*** udrziavajte dokladne uzatvoreny>****

<Uchovavajte vo vnitornom a vonkajsom {obale}***>****

<Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie>
<Tento lick nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie>*****
<na ochranu pred <svetlom> <vlhkost'ou>>

A. OZNACENIE OBALU

<Uchovavajte pri teplote neprevysujucej <25°C> <30°C>> alebo
<Uchovéavajte pri teplote do <25°C> <30°C>>
<Uchovavajte v chladni¢ke>

<Uchovévajte a prepravujte v chlade>*

<Uchovavajte v mraznicke>

<Uchovévajte a prepravujte v mraze>**

<Neuchovévajte v <chladnicke> <alebo> <mraznicke>>
<Uchovavajte v povodnom <obale>>****

<{Obal}*** udrziavajte dokladne uzatvoreny>****
<Uchovavajte vo vnutornom a vonkajsom {obalg}***>****
<na ochranu pred <svetlom> <vlhkost'ou>>

B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
5. UCHOVAVANIE

<Uchovavajte pri teplote neprevySujucej <25°C> <30°C>> alebo
<Uchovavajte pri teplote do <25°C> <30°C>>

<Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C)>

<Uchovavajte a prepravujte v chlade (2°C — 8°C)>*

<Uchovavajte v mraznicke {teplotny rozsah}>

<Uchovavajte a prepravujte v mraze {teplotny rozsah}>**
<Neuchovavajte v <chladnicke> <alebo> <mraznictke>>
<Uchovavajte v pdvodnom <obale>>****

<{Obal}*** udrziavajte dokladne uzatvoreny>****

<Uchovavajte vo vnutornom a vonkajsom {obalg}***>****

<Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie>
<Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie>*#*%**
<na ochranu pred <svetlom> <vlhkost'ou>>

MedDRA (version 12.0) terminology to be used in
Section 4.8 “Undesirable effects” of SmPC

The table below shows the equivalent terminology in all EEA languages”

= Appendix Il is in line with the Annex of the SmMPC Guideline.



SUKLO

Nové QRD templaty

implementovat’ v ramci normalneho zivotneho cyklu
lieku pri aktualizacii SmPC, PIL a obalov napr.

- Pri line extension

- Pri zmenach, ktoré sa tykaju Pl (zmena indikacii,
davkovania, zmeny udajov o bezpecnosti)

- Pri prediZeni

- Pred planovanym RUP

Do 1. jula 2014

http://www.hma.eu/228.htm| question 19
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UKLO

Nové templaty

Priloha IV

Priloha IV|
Zavery tykajice sa vydania rozhodnutia o registracii lieku s podmienkou
a <podobnosti avynimky> <a> < ziadosti o jednoro¢né obdobie <ochrany

uvedenia na trh> <exkluzivnosti idajov>>, predloZzené Eurépskou
agentarou pre lieky

Priloha 127a

Priloha k ¢linku 127a

Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpefného a ucinného pouzivania lieku, ktoré maja byt
implementované élenskymi §tatmi



SUKLO

Poziadavky na format suborov

Text uvadzany v zatvorkach &
[ELH;()I’L.:\ r\'_ 'I\)ALDl(:Il\NES /\(;L\’L\
{text} - Informacie, ktore
maju byt vyplnene,
: 1 QRD convention to be followed for the EMA-QRD
t.J. normalny text templates

<text> - Text ma byt vybrany, alebo odstraneny.

[Zeleny text] - Pokyny a vysvetlivky.
Maju byt odstranene pri pouziti Sablon.

http://www.emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500005091.pdf



SUKLO

Poziadavky na format suborov

JAZYK: Pouzite prislusné nastavenia jazyka
kontrola pravopisu — slovencina

Zarovnanie textu: zarovnanie vlavo, s vynimkou titulnej strany,
kedy je uprostred textu.

Riadkovanie: jednoduché —riadkovanie,
pred aj za nadpisom (titulok) volny riadok
medzi bodmi - jeden dalSi riadok

Pismo: Times New Roman

Velkost’ 11

ét;’ll pisma: Regular, Cierna, vratane obrazkov, tabuliek
Cislovanie stran



SUKLO

Text, ktory sa neobjavi vo finalnom vytlatenom SmPC, PL alebo obale.

VYTIENOVANY TEXT:

Napr. SmPC
5.1 Farmakodynamické viastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: {skupina}, ATC kod: {kéd} zatial neprideleny

Obal
16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdbévodnenie neuvadzat informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

PIL
vyrobca
vyrobca C.1 a adresa — vytlacené PIL obsahuije iba miesto vyroby Specif. pre SK

vyrobca C. 2 a adresa



SUKLO

Chyby v QRD-SK templatoch

SRC
4.2 Davkovanie a sposob pedavania-podania

Davkovanie

Deti a dospievajuci

<<BezpecCnost> <a> <ucinnost> {X} u deti vo veku {x az y} <mesiacov>
<rokov> {alebo ktorékolvek iné dblezité parametre napr. hmotnost, vek,
pohlavie} <nebola> <neboli> <doteraz> <stanovena>< stanovené>.>

<K dispozicii nie su ziadne udaje.> <Nie su k dispozicii ziadne udaje.>
<V sucCasnosti st dostupné udaje su opisane v Casti <4.8> <5.1> <5.2>, ale
neumoznuju uviest’ odporucania pre na davkovanie.>

Spbdsob podania




SUKLO

Chyby v QRD-SK templatoch
SmRPC

Eurdpska agentura pre lieky najmenej raz rocne posudi nové informacie o lieku
a tento suhrn charakteristickych vlastnosti lieku podfla potreby aktualizuje.>

<Tento liek bol registrovany za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze
<v désledku zriedkavosti ochorenia> <z vedeckych dovodov> <z etickych
dévodov> nebolo mozné ziskat' vSetky informacie o tomto lieku.

Europska agentura pre lieky kazdy rok posudi nove dostupné informacie o lieku
a tento suhrn charakteristickych vilastnosti lieku podfla potreby aktualizuje.>

2 Farmakokinetické viastnosti

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10



SUKLO

Priloha Il

Chyby v QRD-SK templatoch

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Systém dohladu nad liekmi

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku musi zabezpecit zavedenie systému dohladu nad

liekmi predlozeného v ramci modulu 1.8.1. ziadesti-oregistraciu registracie lieku ako
aj jeho fungovanie pred uvedenim lieku na trh a v €ase, ked' uz je uvedeny na trhu.

<Plan riadenia rizik (Risk management plan, RMP)>

<Drzitel rozhodnutia o registracii lieku ma uskutocnovat’ aktivity v ramci dohladu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v plane dohladu nad liekmi <a v plane sledovania
ucinnosti> tak, ako boli dohodnuté v RMP predloZzenom v module 1.8.2. Ziadesti
o-registraciu-registracie lieku a vSetkych dalSich aktualizaciach RMP odsuhlasenych
Vyborom pre lieky na humanne pouzitie (Comittee for Medicinal Products for Human

Use, CHMP)

1



SUKLO

Priloha Il

Chyby v QRD-SK templatoch

< Oficialne uvolnenie Sarze

<Podla ¢lanku 114 Ssmernice 2001/83/ES vykona oficialne uvolnenie Sarze Statne laboratérium alebo
laboratorium urCené na tento ucel.>

<OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI <PRI
PODMIENECNEJ

REGISTRACII S PODMIENKOU> <PRI REGISTRACII ZA VYNIMOCNYCH OKOLNOSTI>

<Kedze ide o -podmienecnu registraciu s podmienkou a podfa ¢lanku 14(7) Nnariadenia (EC) 726/2004,
ma drzitefl
rozhodnutia o registracii lieku splnit v stanovenom ¢asovom plane nasledujuce opatrenia:>

< Kedze ide o registraciu za waimecnyeh mimoriadnych okolnosti a podla ¢lanku 14(8) ef Nnariadenia
(EC)

726/2004, ma drzitel rozhodnutia o registracii lieku vykonat v stanovenom ¢asovom plane nasledujuce
opatrenia:>

12



SUKLO

Obal
5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Chyby v QRD-SK templatoch

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelev-pouzivatela.

PIL
Pisomna informacia pre <pacientov>=<pouzivatela>

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov-pouzivatela sa dozviete:
1. Co je X a na 6o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet skér predtym, ako <uZijete> <pouzijete> X

3. Ako <pouzivat> <uzivat> X

4. Mozne vedlajSie ucinky

<Ak prestanete <pouzivat’> <uzivat’> X>

<Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho 13
<lekara> <,> <alebo> <lekarnika> <alebo zdravotnej sestry>.>



SUKLO

. Nazov lieku (SmPC, PIL, obaly)

(Vymysleny) nazov sila liekova forma

Ak sa da, ma sa sklonovat podobne ako ostatné cudzie podstatné mena.

Nie je je vhodné Casté opakovanie nazvu lieku v SmPC, PIL
(Na zvyraznenie méze byt cely nazov lieku napisany velkymi pismenami.
V ostatnom texte ma byt iba prvé pismeno velké.)

Ak sucast'ou nazvu lieku nie je liekova forma
— liekovu formu uviest’ v druhom riadku

® ™ symboly sa neuvadzaju v PI

Liekova forma v mnoznom cisle (tablety, kapsuly...)

14



SU KL O 2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Nazov lieciva (lie€iv)

Slovenské nazvy lie€iv su uvedené v Slovenskom liekopise.

Ak nie je znamy liekopisny nazov, ma sa pouzit’ nazov INN v slovenskej mutacii.
benkova@sukl.sk - ak neexistuje slovensky preklad lie€iva

An Agency of the European Union

N MEDICINES AGENCY B

NES HEALTH

EUROPEA

SCIENCE MEDI

Textsize: = a A [Site-wide search GO»

Home Find medicine Spedial topics Document search News & events Partners & networks About us  Quick links ©
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Human mediones

b ok Quality Review of Documents: Reference
i i = Email & Print Hel Share
o e documents and guidelines Eemal G erint @ Helo B
Post-authonsation This page lists the reference documents and guidelines on the quality of product information for centrally-authorisad
v Praduct information medicines, induding sbyle, terminology, use of 2bbreviations and the translabons of standard ferms mto European Union (EU)
languages.
Modk-ups and
spedmens Table of contents
Linguistic review » QRD reference documents

Other guidelines
=ntific guidsines Back to top -

E Excipients in the label and
package leaflet of medicinal
products for human use

L » VP
Product informatan

templates

¥ QRO referance
decuments and
guidelnes

adopted 01/07/2003

SK = slovencina

Pomocné Iétka E Operational procedure on
P , I ” tk handling of consultation with
target patient groups on .
( omochne ia Y) Sy (English only) 20/10/2005
so Znémym aéinkom centrally authorised products 15

for human use

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/document_listing_000254.jsp&mid=WC0b01ac058008c34c#section3


mailto:benkova@sukl.sk
mailto:benkova@sukl.sk
mailto:benkova@sukl.sk
mailto:benkova@sukl.sk
mailto:benkova@sukl.sk

SUKLO SmPC 3. LIEKOVA FORMA

Liekova forma

v jednotnom Cisle S U K L O

(tableta, kapsula)

Slovenska verzia > Laboratdrna kontrola > Liekopis VYHUADAVANIE

REFERENCNE NAZVY LIEKOVYCH FORIEM V HUMANNEJ MEDICINE

V pl'l'pade, 26 na @L’lekové formy podl'a skratiek / @ Liekové form I'a aplikacie

vn uto rnom @ Spésoby aplikacie liekov / @ Obaly, uzavery a aplikacné pomécky
obale je
. & vytladit'stranku
uvedena
S krat ka _ Posudzovanie kvality
liekovej formy — Kontakt
_ Linky
5 . 3
(treba ju uviest' v — FAQ
zatvorkach) O INSPEKCIA
O DROGOVE
PREKURZORY KONTAKT
O BEZPECNOST LIEKOV =
O KLINICKE SKUSANIE Kvetna 11
LIEKOV 825 08 Bratislava 26
Ustrednia:
O REKLAMA LIEKOV +421-2-50701 111
0 ZDRAVOTNICKE RAPID ALERT SYSTEM
POMOCKY Rychla vystraha
e vyplyvajica z nedostatkov
© MEDIA v kvalite lickov
- email: alert@suk.sk
ERDATREAZY. A SERVIS FAX: +421 2 5556 0022
O KONTAKTY
b 4 E? -
olinky © Mapastrdnok © FAQ © Podmienky pouzivania stranok © English version © [ESR) © Generuje redzkZny systém Buxus Sagaﬁcsﬁ ui42,

http://mwww.sukl.sk/sk/posudzovanie-kvality-liekov/liekopis/referencne-nazvy-liekovych-foriem-v-humannej-medicine?page_id=909



SUKLO

CHYBY V PREKLADE
« Uvod, zahajenie lie6by----Zadiatok liecby
« Terapia ----LieCba
* Prerusit-----UkoncCit
 Miadistvy, adolescent ---dospievajuci
 Teplota ---- Horucka

 100% = stopercentny ----100 % = sto percent;

17



SUKLO

CHYBY V PREKLADE

Should

,musi‘— pokyny pre pacienta al. lekara

tehotné zeny nesmu dojCit’
lieCba sa musi ukoncit’

,ma“ — charakter odporucania
X sa ma uzivat s jedlom

X je treba uzivat s jedlom
X sa ma podavat dvakrat denne

18



SUKLO DRZITEL ROZHODNUTIA
O REGISTRACII

{Nazov a adresa} — Uplna adresa podla vypisu
obchodného registra,
nazov statu v slovenskom jazyku
<{tel}>
<{fax}> - mOze sa doplnit.
<{e-mail}>
Neuvadzaju sa webove stranky ani linky

O

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

Names of EU-EEA countries

5K Rakusko Belgcko Buharsko Chorvatsks Cyorus Caské wublka Dénsko Esthnshs Finsko

http://www.emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2009/10/WC500004445.pdf



SUKLO
SmPC

0. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA
REGISTRACIE

<Datum prvej registracie: {DD. mesiac RRRR}>
<Datum posledného predizenia: {DD. mesiac RRRR}

10. DATUM REVIZIE TEXTU

mesiac sa zhoduje s datumom vymeru

A, 1Ay zmeny — datum si udava drzitel

neuvadza sa pri prvej registracii

<{MM/RRRR}> <{DD/MM/RRRR}><{DD. mesiac RRRR} —

20



SUKLO v
OZNACENIE OBALU

5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Na vnutorne pouzitie. (Peroralne pouzitie.)

Kozné pouzitie, pouzitie na kozu. (Dermalne pouzitie.)
Na vnutrozilove pouzitie. (Intravendzne pouzitie.)
(sposoby aplikacie liekov - aktualizacia: december 2011)

Ak cesta podania nie je pre pacienta zrozumitel'na,
treba pojem vysvetlit’ v PIL.

Povolene skratky i.v., i.m, 8.C, - iba na vnutornom obale



1kl O
SUKL OZNACENIE OBALU

8. DATUM EXSPIRACIE

Priloha |V
batch number C. sarze
Lot*
expiry date Datum exspiracie: **
EXP**

*akceptuje sa iba pre vnutorny obal a blister

** Zosuladit' s PIL- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory
je uvedeny na Skatulke po EXP 22


http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppendixIV/appendixIV.pdf
http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/AppendixIV/appendixIV.pdf

1kl O
SUKL OZNACENIE OBALU

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU
NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO ODPADOV Z
NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vratte do lekarne. (BLUE BOX)

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt
zlikvidovany v sulade s narodnymi poziadavkami <pre
cytotoxicke latky>. ( z Casti 6.6. SmPC)

2



1kl O
SUKL OZNACENIE OBALU

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA
O REGISTRACII

Drzitel rozhodnutia o reqistracii:
{Nazov a adresa) ...mesto, PSC, Stat

12. REGISTRACNE CISLO

Registracne cCislo:
Reg. C.:

24



SUKLO PISOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELA

V slovenskych textoch nie je potrebne Casto
pouzivat:

« prosim”. Ak sa pouzije, ma byt z obidvoch
stran oddelena Ciarkami.

* \/ase srdce, Vasa zila....

* \y, Vas.... vy, vas- pouzit v celom PIL jednotne

28



SUKLO PISOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELA

Pisanie pridavnych mien vo funkcii priviastkov:
* muzsky rod.,
napr. ak ste alergicky.
« formu zahrnujuca aj zensky rod,
napr. ak ste alergicky/a, ak ste alergicky/alergicka.
« Ak sa liek pouziva vyhradne u zien
napr. antikoncepcia - pouzit iba zensky rod - alergicka
Ak sa jedna o liek podavany rodicom diet’at'u
napr. miesto ,,Ak ste alergicky (precitliveny)... pouzit
Ak je vase dieta alergicke (precitlivené)...

26



SUKLO PISOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELA

Odporucana frekvencia podla konvencii:

 Velmi casté (mbzu postihovat viac ako 1 z 10 os6b)

. Casté (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 o0s6b)

* Menej caste (m6zu postihovat menej ako 1 zo 100 osOb)

» Zriedkave (mo6zu postinovat menej ako 1 z 1 000 oséb)
 Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b)
« Nezname (Castost sa neda odhadnut z dostupnych udajov)

Very common: may affect more than 1 in 10 people
Common: may affect up to 1 in 10 people
Uncommon: may affect up to 1 in 100 people

Rare: may affect up to 1 in 1,000 people

Very rare: may affect up to 1 in 10,000 people

Not known: frequency cannot be estimated from the available data 57



SUKLO PISOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELA

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
{Nazov a adresa} — uplna adresa podla vypisu
obchodného registra,

nazov Statu v slovenskom jazyku

V PIL- uviest vSetkych vyrobcov, ktori prepustaju sarze
(vytienovat vsSetkych okrem vyrobcu pre SK)

Vo vytlacenom PIL iba jeden vyrobca, ktory prepust’a Sarzu na SK

28



SUKLO PISOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELA

<Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Euréopskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:>

uvadza sa aj nazov v SK
ak nazvy su odlisné

<{Nazov Clenského statu}> <{Nazov lieku}>
<{Nazov Clenského statu}> <{Nazov lieku}>

Ak sa nazvy v niektorych Statoch zhoduju

Belgicko, Grécko, Spanielsko: <Nazov 1>
Bulharsko, Ceska republika, Holandsko: < Nazov 2>
Madarsko, Polsko, Rumunsko: < Nazov 3>

§ 62 ods.5 pism. | zakona 362/2011, ak je humanny liek registrovany aj v inych ¢lenskych statoch postupom, ktory je uvedeny v § 57 a 539
réznymi nazvami, uvedu sa aj nazvy humanneho lieku schvalené v tychto ¢lenskych statoch



JKLO
UG BLUE-BOX MRP/DCP

Box area — jedno miesto na vonkajSom obale jednotné pre vSetky MS
Blue box a jeho obsah nie je su€ast’'ou navrhu obalu

DalSie informacie na obale a v pisomnej informacii, ktoré mézu byt
pozadované narodne v sulade s Clankami 57 a 62 smernice 2001/83/ES

— cenu lieku,
nevyzaduje sa uviest na vonkajSom obale

— podmienky hradenia organizaciami socialneho zabezpecenia,
nevyzaduje sa uviest na vonkajsom obale

— totoznost’ a pravost.
vyzaduje sa EAN kod

Notice to Applicant chapter 7
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SUKLO
BLUE-BOX MRP/DCP

— pravny stav pre vydaj pacientovi v sulade s hlavou VI,

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

in the case of homeopathic medicinal product ,HOMEOPATICKY LIEK®

in the case of homeopathic medicinal product registered under simplified procedure, please

specify ,LIEK NIE JE KLINICKY SKUSANY*.

in the case of traditional herbal medicinal product, please specify

,TRADICNY RASTLINNY LIEK URCENY NA INDIKACIE OVERENE VYHRADNE DLHODOBYM POUZIVANIM*.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AKJE TO VHODNE

,NEPOUZITY LIEK VRATTE DO LEKARNE®.

ZATRIEDENIE LIEKU PODL'A SPOSO DAJA

<Vydaj lieku je viazany y predpis.>

¢ nie je viazany na lekar

3

Notice to Applicant chapter 7



SUKLO
BLUE-BOX MRP/DCP

— Informacie podra Clanku 62 Nariadenia 2001/83/EC; symboly a piktogramy

In the case of radiopharmaceuticals an international symbol for radioactivity and the amount of radioactivity should be stated.

Pre vnutorny obal

6. INE

in the case of homeopathic medicinal product ,, HOMEOPATICKY LIEK*,

In the case of radiopharmaceuticals an international symbol for radioactivity and the amount of radioactivity should be stated.

Dalsie poziadavky v PIL
As the Legal status may differ between MS we suggest that the Legal status including

information about indications and dosage approved for OTC should be put in a Blue box in the Package Leaflet — po Gvodnej
Casti PIL-u (pred “ V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:)

In the case of traditional herbal medicinal product, package leaflet shall include a statement: ,tradicny rastlinny liek je uréeny na
indikacie zalozené vyhradne na jeho dlhodobom pouzivani “.

In the case of imuno-biologic medicinal product, package leaflet shall include an information about presence of chemical
substances classified as carcinogenic or mutagenic agents and of substances with toxic effect on nervous system,
especially mercury (present as a thiomersal), aluminum (present in its compounds)

and formaldehyde (and its compounds) and statement about their quantitative content within a single dose of dosage form.

Information about presence and quantitative content of substances used for inactivation of agens and their approved weight
limits on human shall be also included.

Package leaflet shall include information about genetically modified substances. 34



SUKLO

— cenu lieku,
nevyzaduje sa uviest na vonkajSom obale

BLUE-BOX CP

— podmienky hradenia organizaciami socialneho zabezpec¢enia,
nevyzaduje sa uviest na vonkajSom obale

— pravny stav pre vydaj pacientovi v sulade s hlavou VI
nevyzaduje sa

— totoznost’ a pravost'.
vyzaduje sa EAN kod

— Informacie podra Clanku 62 Nariadenia 2001/83/EC; symboly a piktogramy
nevyzaduje sa uviest na vonkajSom obale

~

v R I3
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SUKLO
Mock-ups - Obaly

* MAHS je zodpovedny za spravnu implementaciu
schvalenych PI

- SUKL vykona readability kontrolu
- Rozvrhnutie, dizajn obalu,

- velkost pisma,

- ulozenie textu,

- pouzitie farieb, piktogramov,

- umiestnenie Blue Boxu,

- rozlisenie sil
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SUKLO

Kuriozity z praxe
red iron oxide (E172) - Cierny oxid zelezity (E 172)

An open-label, non-comparative, multi-centre study evaluated 14
male patients - V otvorenej, neporovnavajucej, multicentrickej studii
sa hodnotilo 14 pacientok muzskeho pohlavia

An effective method of contraception should be used during
treatment - PoCas gravidity sa maju pouzivat uc¢inné kontraceptivne
opatrenia.

child resistant closure - uzaver vzdorujuci detom

depresia, halucinacie, dezorientacia a zmatenost, najma
u predisponovanych pacientov, ako aj zhorsenie tychto priznakov,

ak uz exitovali — uz existovali
35
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