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Tento MP sa vydava za Gcelom usmernenia drZitelov registracie huméanneho lieku
(dalej len ,,drzitel™) pri predkladani grafického navrhu obalu lieku - mock-up (d’alej
len ,,mock-up®).

2 POUZITE POJIMY

Blue-box je dokument, v ktorom su uvedené dodato¢né poziadavky pre uvadzanie
informécii na obaloch vyplyvajuce z narodnej legislativy. Poziadavky s zhrnuté
v dokumente CMDh/258/2012/Rev.21 “Blue — Box” requirements.

KEP podpis je kvalifikovany elektronicky podpis, ktory je v elektronickom svete
ekvivalentom vlastnoru¢ného podpisu pri listinnej komunikacii.

Mock-up je dvojrozmerna farebna kopia grafického diela, predlozena tak, Ze sa z nej
da po vystrihnuti a ohnuti vytvorit presnd trojrozmerna kopia vonkajSieho a
vnutorného obalu lieku.

Piktogram je napis obrazkovym pismom; obrazkovy diagram.
OR kod (Quick Response Code) je dvojrozmerny Ciarovy kod, ktory je jednym z
prikladov technologii, ktoré moézu slazit na ulahCenie pristupu pacientov a/alebo

zdravotnickych pracovnikov k informaciam o danom lieku pomocou smartfonu alebo
iného vhodného zariadenia.

3 POUZITE SKRATKY

DCP Decentralizovany postup
Decentralised Procedure
EMA Europska agenttra pre lieky

European Medicines Agency
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EU Eurdpska tnia
European Union

GTIN globalne jedine¢né ¢islo pre obchodné polozky
Global Trade Item Number

MP metodicky pokyn

MRP Postup vzajomného uznania
Mutual Recognition Procedure

OKNR oddelenie koordinacie novych registracii

OMK oddelenie manazérstva kvality

PIL Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Package leaflet

RD Riadeny dokument

SmPC Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Summary of product characteristics

SUKL Statny ustav pre kontrolu liegiv

Z.1. Zbierka zékonov

® registrovand ochranna znamka

™ neregistrovana obchodni znacka

SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA

Pravne predpisy

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov

Smernica 2001/83/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spolocenstva o humannych liekoch

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161
Predpisy a usmernenia
CMDh pokyn “Blue — Box* requirements (CMDh/258/2012)

Guideline on the packaging information of medicinal products for human use
authorised by the Union

QRD templaty (QRD Sablona)

Appendix IV QRD Sablony - terms/abbreviations for “batch number” and “expiry
date” to be used on the labelling of human medicinal products

Guideline on the acceptability of names for human medicinal products processed
through the centralised procedure

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products
for human use
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Guideline on Excipients in the labellling and package leaflet of medicinal products for
human use

CMDh position paper on the use of Mobile scanning and other technologies to be
included in labelling and PL in order to provide information about the medicinal
product

Checking process of mock-ups and specimens of outer/immediate labelling and

package leaflets of human medicinal products in the centralised procedure
(EMA/305821/2006)

EMA/25090/2002 Rev.18* - Compilation of QRD decisions on stylistic matters in
product information

QRD recommendations on pack design and labelling for centrally authorised non-
prescription human medicinal products

POSTUP PRE PREDKLADANIE MOCK-UPU
Typy registraénych postupov, pri ktorych je potrebné predkladat’ mock-up

Nova registracia narodnym postupom

Pri podani ziadosti o registraciu narodnym postupom ma byt mock-up v slovenskom
jazyku stucast'ou dokumentacie (modul 1.3.2).

Ak mock-up nie je sucastou dokumentacie, akceptuje sa aj prehlasenie o jeho
predlozeni v priebehu hodnotiacej fazy narodného postupu.

Pred alebo pri prevzati rozhodnutia o registracii je potrebné predlozit’ bud’ mock-up
v slovenskom jazyku alebo ¢estné prehlasenie o jeho dodani pred uvedenim lieku na
trh.

Nova registracia decentralizovanym postupom (DCP) alebo postupom vzijomného
uznania (MRP)

Pri podani Ziadosti o registraciu postupom DCP/MRP ma byt mock-up v anglickom
jazyku stcastou dokumentacie (modul 1.3.2). Tiez je akceptovatelné prehlasenie
0 jeho predlozeni v priebehu hodnotiacej fazy DCP/MRP.

Pred alebo pri prevzati rozhodnutia o registracii je potrebné predlozit’ bud’ mock-up
v slovenskom jazyku alebo ¢estné prehlasenie o jeho dodani pred uvedenim lieku na
trh.

Zmeny V registracii

Pri akejkol'vek zmene v registracii huméanneho lieku, ktord mé vplyv na schvalené
udaje na oznaCeni vonkajSieho a vnuatorného obalu huménneho lieku, je potrebné
predlozit mock-up pred alebo pri prevzati rozhodnutia o zmene v registracii
huménneho lieku, respektive pred alebo pri prevzati potvrdenia prijatia ozndmenia o
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zmene. Ak mock-up nie je k dispozicii, je potrebné predlozit’ Cestné prehlasenie o jeho
dodani pred uvedenim lieku v novom mock-upe na trh v dostatoénom c¢asovom
predstihu na jeho postdenie.

Pri malej zmene dizajnu, ktorou nie je ovplyvnena farebnost, Ccitatelnost’
a zrozumitelnost” mock-upu nie je potrebné podavat Oznamenie o zmene podla
paragrafu 55 ods.5 zakona o liekoch. Drzitel moéze podat mock-up postupom
uvedenym v ¢asti 5.2.

Malou zmenou dizajnu mock-upu moze byt’ napr. iné usporiadanie odsekov na mock-
upe, mald zmena farby mock-upu, ktord vSak nie je vyrazne odlisna od pévodného
mock-upu. Pri malej zmene mock-upu nesmu byt zmenené akékol'vek informacie na
obale (v texte alebo piktogramy).

Pri vyraznej zmene mock-upu oproti schvalenej verzii pri registracii licku je
potrebné podat’ 0zndmenie o zmene podl'a paragrafu 55 ods.5 zdkona. Tuto ziadost je
potrebné predlozit’ pre kazdy liek osobitne.

Vyraznou zmenou dizajnu mock-upu sa rozumie zmena dominantnej farby mock-upu,
zmena velkosti pisma, pridanie novych informacii v texte a piktogramov, pripadne
loga.

Mock-up je potrebné podat’ aj v pripade zmeny alebo pridania nového druhu obalu
(napr. pridanie blistra ako d’alSieho druhu vnutorného obalu lieku, ktory mal doteraz
schvaleny iba vnutorny obal fl'asku).

Ak mock-up nie je k dispozicii, je potrebné predlozit’ Cestné prehlasenie o jeho dodani
pred alebo pri prevzati rozhodnutia/potvrdenia prijatia oznamenia o zmene.

Prevod registracie

Pri podani ziadosti o prevod registracie humdnneho liecku ma byt mock-up
Vv slovenskom jazyku sti¢ast'ou dokumentacie.
Ak mock-up nie je k dispozicii, je potrebné predlozit’ ¢estné prehlasenie o jeho dodani
pri prevzati rozhodnutia o prevode registracie.

PrediZenie platnosti registracie

Pri podani Ziadosti o prediZenie platnosti registracie huméanneho lieku nie je potrebné
predlozit’” mock-up, pokial’ sa nemenili idaje na oznaeni vonkajSieho a vnutorného
obalu humanneho lieku. Pokial’ je k dispozicii, bude postdeny V priebehu narodne;
fazy.

Ak mock-up nie je k dispozicii, je potrebné predlozit’ Cestné prehlasenie o jeho dodani
pred alebo pri prevzati rozhodnutia o predizeni registracie.

Sposob predkladania mock-upu

Mock-up je mozné predlozit’

a) v papierovej forme osobne cez podatelfiu SUKL, poslat’ postou, pri osobnom
prevzati rozhodnutia/ potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, alebo

b) elektronicky prostrednictvom emailu/elektronickej schranky vo formate doc, jpg
alebo pdf.
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Pri predlozeni mock-upu SUKL odpora¢a pouzit sprievodny list uverejneny na
webovej stranke SUKL.

Cestné prehlasenie o dodani mock-upu pred uvedenim lieku na trh je mozné
predlozit’
a) V papierovej forme osobne cez podateliu SUKL, poslat’ postou, pri osobnom
prevzati rozhodnutia/ potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, alebo
b) elektronicky prostrednictvom elektronickej schranky s KEP podpisom

Mock-up alebo cestné prehlasenie o dodani mock-upu je potrebné predlozit’ ¢o
najskor, pretoze prislusné rozhodnutie/potvrdenie moze byt odoslané drzitel'ovi az po
ich obdrzani.

Mock-up v papierovej forme ma byt vytlateny na samostatnom papieri zvlast pre
vonkajsi a vnutorny obal, vzdy iba pre jednu velkost balenia v rdmci jednej sily (s
vynimkou, ak je sila lieku vyjadrena ako koncentracia, pozri kap.5.1.3).

Drzitel ma predlozit’ mock-up vo farebnom prevedeni v dostatocnom predstihu pred
uvedenim lieku na trh, aby v pripade pripomienok, ktoré SUKL méze vzniest’ do 30
dni od ich predloZenia, stihol mock-up upravit. Pokial’ SUKL neodosle pripomienku k
mock-upu e-mailom do 30 dni, drzitel mozZe povazovat’ mock-up za schvaleny.

Zakladné kritéria posudzovania mock-upu
Kritické udaje

Vsetky udaje, ktoré st uvedené na mock-upe, musia byt v stlade so schvalenym
textom na obale. Kazdy mock-up je posudzovany individualne (case by case).

Pri posudzovani mock-upu je potrebné v prvom rade zhodnotit’ kritické udaje:

1. Nazov lieku, ktory je uvedeny bud’ cely velkymi pismenami (napr. LIEK) alebo so
zaCiatoénym velkym pismenom a ostatnymi malymi pismenami (napr. Liek).
Zvoleny typ pisma v nazve lieku sa nesmie menit’ a ma byt’ v sulade s rozhodnutim
o registracii lieku, so schvalenym SmPC, PIL a oznaCenim vonkajSiecho a
vniitorného obalu a nazvom lieku v databéze lickov SUKL.

Sila lieku a jednotky, v ktorych sa uvadza.

3. Liekova forma, ktora sa musi uvadzat’ celym slovom, skratka lickovej formy nie
je akceptovatel'na.

Tieto Gidaje maji byt vyraznejsie ako ostatné tidaje, spolo¢ne v jednom zornom poli
a zoradené podl'a poradia nazov lieku + sila a jednotky + liekova forma.

Do tychto tdajov nesmie zasahovat’ iny text alebo obrazkové znaky alebo iné
ilustracie. Lieky so schvéalenym vonkajSim obalom (Skatulkou) maju mat tieto
zékladné udaje aspon na troch neprotilahlych stranach skatulky.

Na mock-upe je mozné uvadzat’ v ramci nazvu lieku symboly pre ochranné znamky ®
aTM.
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Pod nazov lieku je potrebné uvadzat' lieivo s malym zaciatoénym pismenom (v
sulade s pravidlami slovenského pravopisu).

AKk je sila lieku vyjadrena ako koncentracia, ale jednotlivé balenia sa lisia v celkovom
obsahu ucinnej latky, odporuca sa vyrazne odliSovat’ aj jednotlivé velkosti balenia
dané celkovym obsahom ucinnej latky (napr. sila lieku je vyjadrend ako 5 mg/ml
a vel'kosti balenia su 2 ml, 4 ml, 8 ml).

Dolezité upozornenia maji byt dostatocne odlisené od ostatnych udajov.

Hodnotenie velkosti a ¢itatel'nosti pisma

Velkost’ pisma musi byt’ v sulade s nasledovnymi poziadavkami:

1. Verlkost najmensieho pisma na skuto¢nom tlacenom obale zodpovedd minimalne 7
bodom (vyska malého pismena x je 1,4 mm), pricom medzi jednotlivymi riadkami
st minimalne 3 mm.

2. Informacie na predlozenom mock-upe musia byt Citatelné a kontrastné oproti
pozadiu. Rozmery Skatul’ky maji byt’ v stlade s idajmi na mock-upe.

3. Pokial’ je na mock-upe dostatok miesta, moze byt zvolené pismo vicsie ako
minimalne odportcané. Zaroven je potrebné nechat’ dostatocny priestor na zapis
predpisaného davkovania.

Hodnotenie farebného rozli$enia

V pripade viacerych sil/liekovych foriem toho isté¢ho lieku, ak je dizajn balenia
podobny v ostatnych informacidch na obale, je potrebné vyrazné farebné rozliSenie.
Mock-up je predkladany pre kazdy schvaleny typ a druh obalu (vratane viacpoéetnych
baleni — multibalenie). Drzitel’ je povinny predlozit’ iba mock-up balenia, ktoré bude
uvadzané na trh.

Odporuca sa farebne zvyraznit’ velkost” balenia (Cislovku alebo celé vyjadrenie, napr.
10 tabliet), resp. je mozné zvacsit’ vel'kost’ pisma oproti ostatnému textu.

Hodnotenie piktogramov (obrazkovych znakov), grafickych prvkov a symbolov

Piktogramy, grafické prvky ainé obrazky moézu byt stcastou mock-upu za
predpokladu, Ze su v stlade s informaciami v SmPC.

Drzitel moéZze dodato¢ne vloZit' na mock-up piktogram (obrazkovy znak) podanim
Ziadosti 0 zmenu podla §55 ods.5 zakona. Do obalu v ¢asti INE (mdze aj do PIL) vlozi
piktogram. Na zéklade podanej Ziadosti o zmenu ma SUKL zakonnu lehotu 90 dni na
posudenie zmeny.

Ak ide iba o zdmenu existujuceho piktogramu za iny, moze drzitel' podat’ upraveny
mock-up cez podateliiu, pripadne poslat’ postou. V tomto pripade ma SUKL 30 dni na
vyjadrenie pripomienok.

Kazdy graficky prvok je posudzovany individualne podla Specifickych vlastnosti
dané¢ho lieku uvedenych v informdaciach o lieku s ohladom na druh, velkost a
spracovanie daného grafického prvku. Symboly ako napr. symbol radioaktivity,
recyklaény znak alebo skratky S$tatov (SK, CZ) st akceptovatelné. Postava
s odpadkovym koSom nie je akceptovatelnd, pretoze navodzuje vyhodenie obalu aj
s nespotrebovanym liekom do komunalneho odpadu.
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Piktogramy nesmu mat reklamny charakter, nesmu byt nezrozumitel'né a zavadzajuce.

Vsetky piktogramy musia byt na mock-upe umiestnené tak, aby nenaruSovali
CitateI'nost’ a zrozumitel'nost’ uvedenych informacii.

Za akceptovatel’né piktogramy, grafické prvky a symboly st povazované:

1. znazornenie liekovej formy, ktoré musi zodpovedat’ opisu liekovej formy podla
¢asti 3 v SmPC,

2. grafické znédzornenie aplikacnej pomocky (aplikatora), ktoré zodpoveda jej
skuto¢nému vzhl'adu a je sucast’ou balenia lieku,

3. zobrazenie vnutorného obalu (napr. fl'aska), ak suhlasi so skutocnym vnitornym
obalom,

4. navod na spravne pouzitie licku — musi byt’ jasny a zrozumitel'ny a taky obrazkovy
navod musi byt vzdy sucast'ou PIL alebo oznacenia obalu, a ma byt v rovnakom
zneni aj na mock-upe,

5. grafické znazornenie indikédcie/miesta podania, ktoré musi byt v sulade
s informaciami v SmPC a jasne zrozumiteI'ne vyjadrovat’ ucel pouzitia lieku. Plati
iba v pripade jednej indikacie a jedného miesta podania.

6. symboly, ktoré zobrazuju c¢asti dna (napr. rdno, obed avecer) - ked ide
0 pravidelné uzivanie pre vSetky vekové kategorie, ktorym je liek uréeny. Tu
dochadza Casto Kk nezrozumitelnej interpretacii, preto odpori¢ame uvadzat' pod
piktogram aj slovné vyjadrenie Casti dna,

7. logo drzitel'a — nesmie ovplyviiovat’ CitateInost’ a zrozumitelnost’ informacii na
mock-upe,

8. zobrazenie nekonkrétnych grafickych prvkov — napr. farebné pruhy, geometrické
utvary, vzory, ktoré nezasahuju do textu a neovplyvinuju ¢itatel'nost,

9. skratky Statov (napr. SK, CZ resp. zobrazenie vlajky),

10. recyklac¢ny znak.

Za neakceptovatel’né piktogramy, grafické prvky a symboly sa povazuju:

1. postava sodpadkovym koSom, pretoze navodzuje vyhodenie obalu aj
S nespotrebovanym liekom do komunélneho odpadu,

in€ logo nez logo drzitel’a, alebo splnomocneného zastupcu,

obrazky ovocia pripadne listov, pretoZe by to mohlo navodzovat’ zamenu s jedlom,
prichute maju byt’ vyjadrené iba slovom (napr. jahodova prichut’) a nie obrazkom,
obrazky hraciek,

Casti tela, ktoré priamo nesuvisia s miestom aplikacie lieku.

oM wN

Hodnotenie obsahu mock-upu

PredloZzeny mock-up mé byt’ v stilade so schvalenymi idajmi, ktoré maji byt uvedené
na vonkajSom a vnutornom obale, so schvalenymi minimalnymi udajmi, ktoré maja
byt uvedené na blistroch alebo stripoch alebo so schvalenymi minimalnymi udajmi,
ktoré maju byt uvedené na malom vnutornom obale.

Medzi miniméalne povinné tidaje na vonkajSom obale patri:

1. nazov lieku a nazov lieéiva,
2. nazov a adresa drZitela,

Telefon: +421/2/50 701 123 E-mail: suki@sukl.sk Internet: www.sukl.sk



Statny ustav Strana: 8/9

MP 140/2021

pre kontrolu lieCiv Verzia ¢.: 1

5.3.6

5.3.7

5.3.8

RD-06

3. narodne Specifické udaje, tzv. blue box (GTIN kéd — ak prave nie je sucast’'ou
Specifického identifikatora lieku, sposob vydaja lieku, sposob zneSkodnenia
odpadov z liekov, symbol radioaktivity, ak si tieto udaje aplikovatel’né),

4. bezpecnostné prvky — treba sa riadit’ podla platnych pravnych predpisov pre
bezpecnostné prvky,

5. vyjadrenie exspiracie a Cisla Sarze (akceptuje sa ,,EXP* a ,, datum exspiracie*
a ,¢.8arze ,, a ,,Lot) — st povinné pre vonkajsi aj vnatorny obal,

6. Braillovo pismo — kazdy mock-up musi obsahovat’ slovensky zapis Braillovho
pisma, okrem zdkonnych vynimiek. Presné znenie mé zodpovedat informécii v
Casti 16 vonkajSicho obalu. Podrobné informacie su vtomto linku:
Guideline_readability_lab and PL_final _en.pdf.

Blistre:

Vsetky schvalené tdaje na blistroch (v sulade s QRD templatmi) maji byt
usporiadané tak, aby zostali Citatelné aj po pouziti poslednej davky. V pripade
jednodéavkovych blistrov je nevyhnutné, aby boli vSetky tidaje uvedené na kazdom
jednotlivom dieliku blistra.

Hodnotenie viacjazyénych obalov

Pri viacjazy¢nych obaloch je potrebné prispdsobit celkovy dizajn a usporiadat’
informacie o lieku tak, aby bola zachovana ich citate'nost” a zrozumitelnost’. Uvedené
informécie musia byt vo vSetkych jazykoch zhodné, vynimku tvoria udaje uvedené
v blue-boxe. Posudzuju sa iba informéacie v slovenskom jazyku.

Udaje na vonkaj$om obale a na vnitornom obale licku mozu byt okrem §tatneho
jazyka aj v inom jazyku, ak obsah tychto udajov je rovnaky.

V pripade, Ze st viacjazyné obaly uvddzané na trh po registracii lieku, je potrebné
podat’ mock-up postupom uvedenym v casti 5.1.

Uvadzanie QR kodov

QR kéd (Quick Response Code) je dvojrozmerny cCiarovy kod, ktory je jednym z
prikladov technologii, ktoré moézu sluzit k Tlahkému pristupu pacientov a/alebo
zdravotnickych pracovnikov k informéaciam o danom lieku pomocou smartfonu alebo
iného vhodného zariadenia.

Pokyny k uvadzaniu tychto technologii na obaloch liekov stanovuje dokument ,,CMDh
position paper on the use of Mobile scanning and other technologies to be included in
labelling and PL in order to provide information about the medicinal product”.

QR kod mdze byt uvedeny na vonkajSom obale lieku, ak negativne neovplyviiuje
CitateI'nost” ostatnych udajov, moze obsahovat’ informacie o lieku, instruktazne video
pripadne edukacny materidl. Tento kod je moZzné umiestnit’ aj na vnutornej strane
poskladaného vonkajSieho obalu (Skatulky) najma v pripade malych obalov, napr.
o¢né kvapky.

Sucastou QR kodu nesmu byt’ informacie suvisiace s reklamou.

Uvadzanie bezpecnostnych prvkov

Bezpe¢nostné prvky sa skladaji zo Specifického identifikatora a z nastroja proti
neopravnenému manipulovaniu s obalom, ktoré umoziuju jednozna¢nu identifikaciu
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lieku a overenie jeho pravosti. Podrobné pokyny pre bezpecnostné prvky su stanovené
Delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2016/161. Dalgie informacie je mozné najst’
na stranke SUKL www.sukl.sk alebo Slovenskej organizacie pre overovanie liekov
(SOOL) sool.sk.

Na mock-upe ma byt zobrazené umiestnenie bezpecnostnych prvkov (Specificky
identifikator a udaje citatelné l'udskym okom). Koéd produktu (PC) a sériové Eislo
(SN) su datové prvky Specifického identifikatora, ktoré¢ by mali byt na obale vytlacené
tak, aby boli citatelné aj volnym okom, ¢im sa v pripade necitatelného
dvojrozmerného ciarového kodu umozni overit’ pravost’ Specifického identifikatora a
jeho deaktivacia.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelkou SUKL a GT PharmDr. Zuzanou
Bat'ovou PhD., diia 11.02.2021.
MP 140/2021 verzia 1 je u¢inny od 15.02.2021.
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