31.03.2026

Zmena v uvadzani hlaviciek na textoch SPC/PIL/OBL

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv oznamuje drzitelom rozhodnuti o registracii
humanneho lieku, Ze s platnostou od 1.aprila 2026 upravuje formulaciu hlavi€iek v
schvalenych textoch SPC/PIL/OBL/IL v sulade so znenim potvrdenia o prijati zmeny a to
nasledovne:

Prilohy potvrdenia o prijati zmeny:

Priloha &. X* potvrdenia o prijati o zmeny, ev. €.: 20YY/XXXXX-ZIA
Priloha &. X* potvrdenia o prijati zmeny, ev. &.: 20YY/XXXXX-ZIB
Priloha ¢. X* potvrdenia o prijati zmeny, ev. C.: 20YY/XXXXX-ZP
*uvedie sa poradové Cislo prilohy potvrdenia

Hlavicky priloh k rozhodnutiam ostavaju nezmenené:

Prilohy rozhodnutia o registracii:
Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 20YY/XXXXX-REG

Prilohy rozhodnutia o prediZeni registracie:
Schvéleny text k rozhodnutiu o pred(Zeni platnosti registracie, ev. &.: 20YY/XXXXX-PRE

Prilohy rozhodnutia o prevode registracie:
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 20YY/XXXXX-TR

Prilohy rozhodnutia o zmene v registracii:
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. C.: 20YY/XXXXX-ZME

Format hlaviCiek ostava nezmeneny (Times New Roman, 9pt).
Hlavicky je potrebné uvadzat na kazdej strane textu.

Uprava formuldcie hlavi¢iek sa v Metodickom pokyne na predkladanie kvalitnych
prekladov informacie o lieku (MP 150/2025) implementuje v ramci najblizSej
aktualizacie.



