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Legislativa a lokalni pozadavky

Zakon &. 378/2007 Sb. Zakon o lé&ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont
Vyhléska &. 228/2008 Sb., o registraci éCivych pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpisti

Smérnice 2001/83/ES, o kodexu Spolegenstvi tykajicim se humannich l&givych pipravkd

Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use
(ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869)

QRD $ablony a pfilohy
P = ion (ORD . E : i

CMDh Best Practice Guide on the submission of high quality national translations
https://www.hma.eu/human-medicines/cmdh/procedural-guidance/general-info.html

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, kterym se doplriuje smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich
LéCivych pfipravkt (déle jen ,nafizeni Komise 2016/161¢)

Legislativa a lokalni pozadavky

Informace k ochrannym prvkéim SUKL: Ochranné prvky — SUKL

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

CMDh pokyn “Blue — Box“ requirements (CMDh/258/2012)

Checking process of mock-ups and specimens of outer/immediate labelling and package leaflets o human medicinal products in
the centralised procedure (EMA/305821/2006)

REG-96 verze 2 Pozadavky na pfedkladani grafickych navrhii oball léCivych pfipravkda (mock-uptl)

REG-97 Pozadavky na pfedkladani kvalitnich narodnich pfeklad(i informaci o pfipravku a na pouzivanou terminologii (1.1.2023)

Priloha 1 Terminologicky slovnicek

Tabulka X: Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a obal(i

https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/names-european-union-european-economic-area-
countries_en.pdf



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/ochranne-prvky/?%3Ar1%3A-page=1
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25 March 2026

EMA/123695/2004 rev.14*

Human Medicines Division

Names of EU-EEA countries
EN Austria Belgium Bulgaria Croatia Cyprus Czechia Denmark Estonia
BG Asctpus Benrus Bbarapus XbpBaTns Knnbp Yexus Aanus ECToOHMS
CS Rakousko Belgie Bulharsko Chorvatsko Kypr Cesko Dansko Estonsko
DA @strig Belgien Bulgarien Kroatien Cypern Tjekkiet Danmark Estland
DE Osterreich Belgien Bulgarien Kroatien Zypern Tschechien Déanemark Estland
EL AuoTpia BéAyio BouAyapia Kpoartia Kinpog Toexia Aavia EcBovia
ES Austria Bélgica Bulgaria Croacia Chipre Chequia Dinamarca Estonia
ET  Austria Belgia Bulgaaria Horvaatia Kipros TSehhi Taani Eesti
FI Itavalta Belgia Bulgaria Kroatia Kypros TSekki Tanska Viro
FR  Autriche Belgique Bulgarie Croatie Chypre Tchéquie Danemark Estonie
GA  An Ostair An Bheilg  An Bhulgdir  An Chrdit An Chipir  An tSeicia An Danmhairg  An Eastéin
HR  Austrija Belgija Bugarska Hrvatska Cipar Ceska Danska Estonija
HU Ausztria Belgium Bulgaria Horvatorszag Ciprus Csehorszég Dénia észtorszég

"Changes since the last revision: Change of country name translations for Czechia

Finland

DduHNaHANA
Finsko
Finland
Finnland
®ivAavdia
Finlandia
Soome
Suomi
Finlande

An Fhionlainn
Finska
Finnorszag

Official address Domenico Scarlattilaan 6 o 1083 HS Amsterdam o The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer t

.ema.europa.eu/how-to-fi

IS Ny Acanc Rancad th N iih ko soad

Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the Europ

Pozadavky na preklady textu

QRD (Quality Review of Documents) jsou standardizované Sablony pro pfipravu

produktovych informaci LP v rdmci regulatornich poZadavkd EU. Sablony jsou vydavény

Evropskou lékovou agenturou (EMA) a zajiStuji jednotny format a obsah pro:

" sSmPC (Summary of Product Characteristics) - Souhrn tidajd o pfipravku
- DpPIL (Package Leaflet) - Pfibalova informace pro pacienty
* ° Labelling - Oznaceni obalu

* Klicové aspekty:

@ QRD $ablony se pravidelné aktualizuji - je nutné sledovat nové verze
« O Plati pro v8echny pfipravky registrované v EU rliznymi procedurami
» 7 Definuji povinné sekce, jejich poradi a standardni formulace

. C§Zajiét'uj|' Citelnost a srozumitelnost pro pacienty
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Pozadavky na preklady text(

QRD sablona

» Pozadavky na obsah a ¢lenéni textd humannich LP uvedeny na webovych strankach EMA
Product-information (QRD) templates - Human | European Medicines

Agency (EMA)
»CP Verze 10.4, 02/2024
»MRP/DCP/referral and PSUR single assessment (PSUSA)/NP (Nationally Authorised Products
only) Verze 4.2, 04/2021
»Advanced therapy medicinal products (ATMPs) containing genetically modified cells Verze 1.1;
02/2024
> QRD template version 11: quality review of documents (QRD)- bylo dostupné pro vefejnou konzultaci
do 31.8.2025

EMA reviduje Sablonu QRD pro CP pfipravky s cilem vylepsit obsah a strukturu PIL - srozumitelngjsi a
relevantnéjsi informace pro pacienty pfi sou¢asném dodrzeni platného legislativniho ramce, smérnice

2001/83/ES.

Pozadavky na preklady text(

QRD Appendix QRD Annex
. QRD annex
. Appendix Il QRD annex IV N
| B » -
V ?sfnim/lfﬁivané v bodu s Frekvence NU a tFidy V conditional positive E ::\ilr‘zz(::t‘:\r:::ls positiv
< ) L organovych systému template
4.6 Téhotenstvi a kojeni dle databaze MedDRA e template
) . Appendix IV QRD annex IV 3 RD PSUR annex IV
E 'A;psen'd:(x i hovavani Terminologie Eislo 3arze '. standard positive thm late
odminky uchovévani a expirace template P!
Appendix V
|I|| Néro]dnl’ re;_ac:?nova'cl' ||| QRD annex A
systim nezadoucich n template
uginkd



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
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Pozadavky na preklady text(

» Soulad narodniho prekladu s finalnimi schvalenymi anglickymi texty
> Pouziti QRD $ablony (narodni jazykova verze pro CR)

» Pouziti pfislusné odborné terminologie a jeji konzistence napfic
textem:

* SmPC: neprekladat odborné terminy nebo je nahrazovat laickymi terminy

* PIL: zde je naopak tfeba odborné terminy nahradit laickymi vyrazy, nebo je
doplnit o vysvétleni, pfestoze jejich vyklad neni uveden v EN PIL

» Gramatickeé a stylistické Upravy (pfeformulovani textu) — vyznam
informaci musi byt jasny a srozumitelny

» Narodni poZzadavky na blue-box

Pozadavky na preklady text(

» REG-97 PoZadavky na predkladani kvalitnich narodnich pfekladt informaci o pfipravku a
na pouzivanou terminologii (1.1.2023)

» Pokyn se vztahuje na v§echny typy registraénich procedur

» Priloha 1: Terminologicky slovni¢ek od 1.1. 2023 https://www.sukl.cz/file/100872 1 _1
» Terminy uvedené v Terminologickém slovni¢ku jsou nadfazeny MedDRA terminologii

» Podnéty ke slovni¢ku (Uprava stavajicich odbornych termind, nové navrhy odbornych
termin( a jejich prekladu, apod.) lze zasilat ha e-mailovou adresu

registrace.LP@sukl.gov.cz

Vécné x stylistické chyby



https://www.sukl.cz/file/100872_1_1
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Pozadavky na preklady text

ew v

Doporuceni pro zlepSeni procesu a zajisténi jejich kvality

Anglicky termin

5-fluorouracil

active ingredient/active substance
active moiety

active surveillance

acyclovir

adjusted odds ratio

adjuvant

adjuvant chemotherapy
adolescents

adrenalin/noradrenalin

aggression

agitation

alcohol swabs
alternate days (dosing)
aluminium blister

aluminium blister integrated with desicant

Cesky preklad

fluoruracil

|éciva latka

ucinna frakce

aktivni sledovani

aciklovir

upravena (adjustovana) hodnota poméru Sanci

adjuvantni (SmPC); pomocny/a , podplirny/a, zajistovaci (PIL)
adjuvantni chemoterapie (SmPC) /podptirna chemoterapie (PIL)
dospivajici

epinefrin/norepinefrin

agresivita

agitovanost (SmPC) /pohybovy neklid (PIL)

tampony napusténé alkoholem/ tampony s alkoholem

kazdy druhy den (davkovani)

Alblistr

Alblistr s integrovanym vysousedlem

Poznamky pro Zadatele

ne fluorouracil ("o" se vypousti i u dalSich halogen)

ne aktivni nebo Uginna latka (viz zdkon o lécivech)

ne mladistvi

ne adrenalin/noradrenalin (vzhledem k patentové ochrang, viz Velky lékafsky slovnik)

preferovany termin pfed MedDRA terminem agrese

ne ALU blistr

s diabetem
mellitus

mellitem nebo s onemocnénim diabetes

ne s diabetus mellitus

diskomfort

ne dyskomfort

dysfunkce, dyspnoe, dyspepsie atd.

8,10 £ 0,20 mm

ne: 8.10+0.20 mm

10 000 (nebo 10000) pacient(

ne 10.000 pacientd

do 18 let ne do 18ti let, ne do 18 let véku
30ndsobek ne 30-ti nasobek

9mésicni ne 9-mésicni

12krét ne 12 krat

mekv ne Meqv

mosmol/kg ne mOsmol/kg

h ne H/hodin

25°C ne 25°C,25°C

>, < ne >=, <=

cm? ne cm2
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Pozadavky na preklady text(

> Nazvy lécivych latek (LL) v éeském jazyce (novela registraéni vyhlasky (€. 27/2022 Sb)

> bod 2 SmPC, Gvod a bod 6 PIL, body 1 a 2 textu vnéjSiho a velkeho vnitfniho obalu a bod 1 textu
malého vnitfniho obalu. Uprava nazvu LL ma probé&hnout sou€asné ve vSech
textech (SmPC, PIL i obal).

» spravny cesky preklad nazvu LL: datova sada ,dIp_lecivelatky.csv” - uvedeny pfednostni
Ceské nazvy lécivych latek. Soubor je ke stazeni Databaze |écivych pripravki DLP | Oteviena
data.

» ucinnost od 8.3.2022, povinnost upravit nazev LL do 7 let od nabyti G€innosti

Povinné uvadéné pomocné latky

» urcuje pokyn Evropské komise ,Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal
products for human use* (EMA/CHMP/302620/2017)

» aktualizace zvefejnéna 5.12.2025
» Annex-on-Excel CS final web-SUKL 01-2026.xlsx

IAspartam (E 951)

Informace do SmPC:

lAspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v
lgastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich
produktd hydrolyzy je fenylalanin.

09.10.2017 [Peroralni \Vzdy Tento 16&ivy pripravek obsahuje x mg
aspartamu v jedné <jednotce
davky> <jednotce objemu> <, coz

odpovidd y mg/<hmotnost><objem>>.

Informace ke zvazeni do SmPC:

Nejsou k dispozici neklinické ani klinické Gdaje, na
lzaklad& kterych by bylo mozné hodnotit pouZiti u
kojencl ve véku do 12 tydn{.

IAspartam je zdrojem fenylalaninu. Mize
byt kodlivy pro osoby s fenylketonurii,
co? je vzacné genetické onemocnéni, pfi
kterém se v téle hromadi fenylalanin,
protoze ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Pozadavky na preklady text(

LEKOVYCH-FOREM-ZPUSOBU-PODANI-A-OBALU-2026.pdf Ceského
doplrikd v platné verzi, kterd je ucinna od 1. 9. 2026. https://www.edgm.eu/en/standard-
terms-database (dohodnuté nazvy)

Kod Anglicky nazev Cesky nizev Latinsky nazev Zkratka
PDF-10223000 |Orodispersible tablet Tableta dispergovatelna | Tabuletta POR TBL DIS
v Gstech pro orodispersione
PDF-10231000 |Pillules Pilule’ Pilulae PIL
PDF-10235000 [Premix for medicated |Premix pro medikaci Pracadmixtum vet.
feeding stuff krmiva ad alimenta medicata
PDF-10215000 |Prolonged-release Tvrda Capsula dura cum CPS PRO
capsule, hard tobolka s prodlouzenym |liberatione prolongata
uvoliiovanim
PDF-10216000 |Prolonged-release Meékka Capsula mollis cum CPS PML
capsule, soft tobolka s prodlouzenym |liberatione prolongata
uvoliiovanim
PDF-13175000 ([Prolonged-release Zvykaci tableta Tabuletta manducabilis [ TBL MND PRO
chewable tablet s prodlouzenym cum liberatione
uvolfiovanim prolongata
PDF-10207000 [Prolonged-release Granule Granula cum liberatione [ GRA PRO
granules s prodlouzenym prolongata
uvoliiovanim
PDF-10226000 |Prolonged-release tablet | Tableta s prodlouzenym | Tabuletta cum TBL PRO



https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/databaze-lecivych-pripravku-dlp
https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/databaze-lecivych-pripravku-dlp
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fsukl.gov.cz%2Fwp-content%2Fuploads%2F2026%2F01%2FAnnex-on-Excel_CS_final_web-SUKL_01-2026.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2026/08/Tabulka-X-STANDARDNI-NAZVY-LEKOVYCH-FOREM-ZPUSOBU-PODANI-A-OBALU-2026.pdf
https://sukl.gov.cz/wp-content/uploads/2026/08/Tabulka-X-STANDARDNI-NAZVY-LEKOVYCH-FOREM-ZPUSOBU-PODANI-A-OBALU-2026.pdf
https://www.edqm.eu/en/standard-terms-database
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NejCasteéjsi chyby

Nej¢astéjsi chyby zahrnuji nespravné informace, chyby v designu a nedodrzeni regulaci.
> ,should not be used”

« pfekladat dle kontextu a rovnéz dle informaci v bodé 4.3 SmPC

» pokud uvedeno v bodé 4.3 SmPC = ,nesmi byt uzivan® (jde o kontraindikaci); stejny pfeklad je
tfeba pouzit i v jinych bodech SmPC, kde je odkaz na bod 4.3

* pokud je v bodé 4.4 nebo 4.5 SmPC = ,nema byt uzivan®
» ,should be“, ,should not be
* pozor na kondicionaly — jsou namisté s ohledem na kontext informaci?
+ zpravidla opravujeme na ,ma byt“, ,nema byt“ (,mél by byt“, ,nemél by byt* €asto neni spravny
preklad)
* nékdy je ale tfeba prelozit jako ,musi byt‘, ,nesmi byt — dle kontextu dané informace
» nedodrzovani Terminologického slovni¢ku
> rdzné Ceské preklady pro tentyZ anglicky odborny termin

» rozdilna terminologie v navodu k pouziti u popisu obalu (napf. popis prfedpinéného pera)

Guideline on the Readability of the Labeting

and Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use
ENTR/F/2/SF/ir (2009)D/869 | Revize 1, 12. ledna 2009

* Plati pro: vS§echny registracni procedury a v§echny LP (véetné OTC)

» PRIBALOVA INFORMACE (PIL)

* Pismo a fadkovani!. Minimalni velikost pisma: 9 bod( (Times New Roman),
fadkovani min. 3 mm

+ OZNACENI (LABELLING)

* Velikost pisma ! Minimalni 7 bod{ (nebo vy$ka malého ,x" min. 1,4 mm), fadkovani
min. 3 mm

* Kritické informace — umistit pohromadé

« /L. Nézev pfipravku + sila + cesta podéani > pokud mozno ve stejném zorném poli
* Jednotny zpUsob vyjadfeni sil: 250 mg /500 mg (ne 0,25 g nebo 0,5 g)

* Cesta podani dle SmPC; nepouzivat negativni tvrzeni (,,Neni pro i.v. pouziti,,)

* v Rlzné barvy pro rtizné sily doporuceny; lesklé/kovové povrchy nevhodné
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Guideline on the Readability of the Labeting

and Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use

£2 USER TESTING (KONZULTACE S PACIENTY)
Kdy je vzdy povinna:
. Prvni registrace pfipravku s novou lééivou latkou
. Zmé&na pravniho statusu (Rx > OTC)
Nova prezentace pfipravku

Kritické bezpecnostni problémy

VSechny registrace udélené po 30. 10. 2005
! Vyznamné zmény PIL (zmé&ny nebo procedura dle &L. 61(3))
Kritéria Uspésnosti - pravidlo 90 % z 90 %:

!\ 16 z 20 usastnikl musi spravné najit a pochopit kaZzdou testovanou informaci
Vysledky nelze agregovat — kritérium musi byt splnéno pro kazdou otazku zvlast

Min. 20 ucastnikl (+ 3-6 pilotni); test max. 45 minut; vyloucit lé€kare, sestry, lékarniky

Guideline on the Readability of the Labeting

and Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use

Pravidlo 90 % z 90 %@ Co pravidlo Fika?

Alespor 90 % Ucastnik( musi spravné najit a pochopit kazdou testovanou informaci.
ProtoZze minimalni pocet Ucastnikl je 20, v praxi to znamena:

Pozadovany pocet Uspésnych = 184 Splnéno; 17 nebo ménsX Nesplnéno

Hodnoceni probiha otazku po otdzce (ne agregované). Kazda testovang informace (otazka) se hodnoti
samostatné a nezavisle. Nelze primérovat vysledky pres vice otazek.Priklad:

» Otézka A: 19/20 spravné .
* Otazka B: 17/20 spravng X < CELY TEST SELHAL kvdli této otazce
« Otézka C: 20/20 spravné #Ed | kdy? jsou ostatni otazky vyborné, jedna nesplnénd otdzka = netispasny test.

Co se hodnoti jako ,,spravna odpovéd"? U&astnik musi prokézat oboji:
Naijit informaci v pfibalovém letaku (lokalizace)
Pochopit informaci spravné (porozumeéni obsahu)
. Vylouceni zdravotnikd je kliCové — test musi odrazet porozuméni bézného pacienta, ne odbornika.
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Guideline on the Readability of the Labeting

and Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use

Kdy je pfijatelny bridging (odkaz na existujici test):

» Stejna tfida léCivych pfipravk(

» Stejna cesta podani (i.v./i.m.)

» Stejné bezpecnostni problémy

» Nedavno schvalena PIL pro odpovidajici pfipravek
Testovani jazykovych verzi:

» Postacuje test v jednom jazyce EEA

» Vysledky predlozit v angli¢tiné (CP, MRP, DCP procedura)

https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-

11/2009 01 12 readability guideline final en O.

pdf

Vysledky user testingu se predkladaji v Modulu
1.3.4 registracniho dossier.

Pouziti QRD Sablony nenahrazuje povinnost
provést user testing.

10


https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf
https://ec.europa.eu/health/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf
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WENES “zax

‘ Med DRA Medical Dictionary for
Regulatory Activities
Information

Transition Dates
4 May 2026 - Version 29.0

2 November 2026 - Version 29.1

See the MedDRA Best Practices
document for details.

» Standardizovany mezinarodni slovnik pro klasifikaci :-ce:’:;‘j‘l’)'lfc::z:‘s"'e""” i
nezadoucich u¢inkd (NU) léCiv a vakcin v regulacnich procesech. _
Understanding MedDRA
Factsheet - Multilingual MedDRA
Factsheet - Accessing MedDRA

> Organizuje NU hierarchicky do tfid organovych systéma (SOC)

a preferovanych termind . Related Links

Acronyms & Abbreviations

v o .. , ., v L, Patient Friendly Term List

» Pouzivéa se v klinickych studiich, regula¢nich podanich Unqualified Test Name Term List
a bezpeénostnich ZpréVéCh. Paediatric & Gender Adverse Event

Term Lists

Artwork versus Mock-up
- ]

Artwork je finalni graficky névrh, ktery je pfipraveny k tisku
» obsahuje véechny detaily, spravné barvy, rozméry, ofezové znacky, fonty potfebné pro vyrobu nebo publikaci
> je to ,Cisty“ soubor, ktery se posild k tisku

Mock-up

» Mock-up je vizualizace (je dvojrozmérna barevna kopie) , ktera ukazuje, jak bude artwork vypadat v redlném
prostiedi

» slouZi hlavné k prezentaci ndvrhu — ke schvaleni

Shrnuti:
» Artwork = finalni grafika pro vyrobu/tisk.
» Mock-up = vizualizace, jak artwork vypada v realné verzi

11
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Mock-up

Pozadavky na predkladani - REG 96 verze 2

Plati pro vSechny LP registrované NP/MRP/DCP bez ohledu na zpUsob vydeje

» Mock-up je plnobarevny navrh designu vnéjsiho a vnitfniho obalu, ze kterého je patrna trojrozmérna
prezentace text(l na obalech

» Mock-upy jsou souéasti registraéni dokumentace
» zaméFeni na ochranu vefejného zdravi, bezpeénost pacient( a legislativni poZadavky
» zajisténi snadné a jednoznacné identifikace pfipravk( (pfedchazeni medication errors)

» Noveé: vztahuje se na mock-upy soubézné dovazenych LP

Mock-up

Plati pro vS§echny LP registrované NP/MRP/DCP bez ohledu na zpUsob vydeje

» Mock-upy PIL neni potfeba obvykle predkladat

» PIL by méla obsahovat pouze schvaleny text, bez jakychkoliv dalSich grafickych
prvku (vyjma pfipadnych neurcitych grafickych prvkd, nebo grafickych prvki
schvalenych v textech PIL (napf. navod k pouziti)

» Rozlozeni, velikost, barva pisma, typ fontu je pak ponechano na drziteli. Obecna
doporuceni a pozadavky jsou uvedeny v Guideline on the Readability

12
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Mock-up

Zmény vyzadujici pfedlozeni mock-upt (zména typu P):

Vzdy pfi zméné designu oproti predchozi schvalené verzi

» Zména barvy, velikosti pisma, pfidani /odebrani symbold, pfeskupeni textu
» Zména druhu obalu nebo pfidani nového druhu obalu

» Zména zplsobu vydeje

» Pridani upozornéni/varovani na obal (napf. ,warning box“)

» P¥i zvySovani poctu jazykl na obalu

» Zména z homeopatika bez indikaci na homeopatikum s indikacemi

Mock-up

» Standartné jsou pfedkladany ve formatu .pdf, akceptovatelné i napf. .jpg; .doc

» Z navrhu mock-upu musi byt zfejma realna velikost vysledného obalu a
pouzitych fontl pisma (soucasti navrhu event. i méfitko nebo udaje o
rozmérech, velikost pouzitych fontd)

» Predkladan pro kazdé registracni ¢islo LP a to pro nejmensi velikost baleni,
které bude obchodovano

» V pfipadé nasledného uvadéni mensi velikosti baleni na trh, nez pro jakou byl
mock-up schvalen, predlozit Zaddost o zménu typu P pouze v pfipadé ovlivnéni
Citelnosti textovych udajd na obalu

» Mock-upy jsou predkladany pro kazdy schvaleny typ a druh obalu, ktery bude
obchodovan
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Mock-up

Plné oznaceni LP (nazev + sila s jednotkami +
lékova forma). Nazev LP v dostatecné velikosti,
vyraznéji nez ostatni Udaje, pohromadé v jednom
zorném poli. Plné oznaceni LP nemusi byt
uvedeno na jednom radku.

Plné oznaceni LP na vnéjSim obalu, by mélo byt,
pokud je to mozné, alespori na tfech
neprotilehlych stranach krabicky.

Lze uvadét symboly pro ochranné znamky © a TM.
Uvedeni téchto symbold je plné v kompetenci a
odpovédnosti Zadatele/drZitele. V textech oballi se
tyto Udaje neuvadi.

Mock-up

» Celkovy obsah baleni - sila je vyjadfena jako 10 mg/ml a velikosti baleni jsou 5 ml, 10 ml
» Zasadni bezpe€nostni varovanilinformace — vyraznéji nez ostatni udaje, na prominentni pozici

» OdliSeni pfipravku s novym slozenim pomocnych latek s vlivem na organismu zvyraznéni po dobu

mozného soubéhu LP s pdvodnim a novym sloZenim

» Pismo musi byt vZdy dostatecné ¢itelné a kontrastni oproti pozadi (velikosti minimalné 7 bodU, nebo
takové, kde ma pismeno ,x“ vySku alespori 1,4 mm), ne ozdobné pismo

» V pfipadé, Ze je zaregistrovano vice sil, je tfeba mock-upy jednotlivych sil od sebe dostate¢né zfetelné
rozlisit, (snizeni rizika zamény), nejlépe pouzitim raznych barev €i uvedenim sily vyrazné vétsim

fontem
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Mock-up

Grafické prvky, symboly a piktogramy

» Mohou byt na obalu uvedeny za nasledujicich podminek:

* musi byt v souladu s SmPC

* nesmi obsahovat prvky reklamniho charakteru
* nesmi byt zavadéjici, nesrozumitelné, klamavé

* nesmi narusit viditelnost a Citelnost povinné uvadénych udaja

Mock-up

Vyobrazeni lékové
formy/aplikaénich
pomiucek apod. (lahviéka,
pfedplnéné pero)

Navody pro spravné a
bezpeéné pouzivani
pfipravku

Ilustrace indikace/mista
podani

Eemmrd Prichut lécivého pripravku

Symboly pro dobu podani

Recyklaéni symboly - ne
postava s odpadkovym
koSem

Logo MAH/logo lokalniho
zastupce drzitele

Nekonkrétni grafické prvky
(designové k odliSeni LP
navzajem napf. barevné
pruhy, pole, geometrické
utvary, ornamenty, vzory
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Mock-up

» Braillovo pismo

» Na mock-up je tfeba zobrazit nazev v Braillové pismu (umisténi i konkrétni znaky)

» Zapis dle bodu 16 textu obalu

» Povinné na vnéjsim obalu: nazev pfipravku + sila (¢l. 56a Direktivy 2001/83/EC)

» Plati pro pripravky schvalené po 30. 10. 2005

» Vyjimka: pfipravky urcené vyhradné pro podani zdravotnickym pracovnikem (napf¥. vakciny)
» Malé obaly (€10 ml): alternativy povoleny (kontrahovany Braille, zkratky, pfidavny stitek)

> SUKL kéd

> Na vnéjsim obalu LP musi byt uveden SUKL kdd; p¥ipadné na vnitfnim obalu, pokud vné&j$i obal
neexistuje. Na mock-upu neni tfeba tento udaj uvadét.

> Doporucuje se pred ¢iselny kod uvadét uvozovaci vyraz “SUKL kéd“
> SUKL kdéd neni souéasti jedineéného identifikatoru (Ul)

Mock-up

» QR kddy a jiné snimatelné technologie véetné samostatné URL adresy

> QR kdd (Quick Response Code) je dvojrozmérny ¢arovy kod, ktery mize slouZit k snadnému pfistupu k
informacim o daném LP pomoci chytrého telefonu nebo jiného vhodného zatizeni

> Pokyny k uvadéni téchto technologii na obalech LP 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”

> Mock-up je tfeba predlozit jiz v rdmci Zadosti o pridani této technologie a na mock-upu musi byt patrné
umisténi dané snimatelné technologie v jeji redlné velikosti

> Vedle QR kédu musi byt zobrazena i URL adresa
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Mock-up

» Vicejazycné obaly

> Udaje ve viech jazycich musi byt shodné mimo Udaje uvadéné v blue-boxu (jsou stanoveny CMDh
pokynem ,blue-box requirements”)

> V pripadé zavadéni vicejazycnych oball po zaregistrovani LP je nutné predloZit narodni Zadost o
zménu typu P. Zaroven musi MAH predlozit prohlaseni, Ze obsah Udaju je ve vsech jazycich
shodny.

> Zadost 0 zménu typu P je vyzadovana pouze pii zvy$ovani poctu jazykd, ve kterych jsou uvedené
udaje na obalu.

> PFi snizovani poCtu jazykud (napf. z CZ/PL na CZ, pfipadné pfi zméné jazyka na jiz schvileném
vicejazyéném obalu (napf. z CZ/SK na CZ/PL) postacuje zaslat tuto informaci na emailovou adresu
mock-upy@sukl.gov.cz

Ochranné prvky

»  Nafizeni Komise (EU) 161/2016, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovujici podrobna pravidla
pro ochranné prvky (OP) uvedené na obalu humannich LP. Cilem bylo zabranit vstupu padélanych Iéc¢iv do legalniho dodavatelského
fetézce.

Plati pro:

» VSechny LP vydavané na lékafFsky pfedpis, pokud nejsou uvedeny v pfiloze | nafizeni (White list — homeopatika, radionuklidové generatory,
kity, radionuklidové prekursory, medicinalni plyny, roztoky pro parenteralni vyZivu, aditiva k intravendznim roztokdim, kontrastni latky)

» LP vyddvané bez lékafského pFedpisu, které jsou uvedeny v pfiloze Il nafizeni (Black list - omeprazol)
» White list a Black list zveFejfiovan na strankach SUKL

» OTC nesmi mit OP
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Ochranné prvky

» Ochranné prvky

» Jedinecny identifikator (Ul)

:J.l
:;L

identifikuje jednotliva baleni a slouzi k ovéreni jejich pravosti. Obsahuje
informace

kod pfipravku
sériové Cislo baleni

o
Y

Cislo Sarze
datum expirace 2D Data Matnx
nosi¢em je dvojrozmérny ¢arovy kéd ECC-200

» Prostredek k ovéfeni manipulace s obalem (ATD)

slouzi k ovéreni, Ze s balenim nebylo manipulovano
natizeni nestanovuje specifikaci ATD

ATD je umistén na sekundarnim obalu LP

ma-li LP pouze primarni obal, ATD je umistén na ném

Ochranné prvky

s wr

» Kod pfipravku (PC) a sériové Cislo (SN) jako datové prvky jedineéného identifikatoru musi
byt na obalu vytistény i ve formatu citelném okem (moZnost ovéfit pravost jedinecného
identifikdtoru a provést jeho vyrazeni v pfipadé, ze by 2D kdd byl necitelny)

» Neni legislativné dano, kde se ma na obalu 2D kdd vyskytovat
» Je zakdzano na obalu uvadét vice 2D kédi uréenych k identifikaci a ovéreni pravosti LP

Datové prvky PC a SN nemuseji byt na obalu ve formatu ¢itelném okem, pokud se soucet
dvou nejdelSich rozmérd obalu rovna nebo je mensinez 10 cm

» P09.2.2019 je mozné na obalu dale uvadét i EAN, pokud neni negativné ovlivnéna ¢itelnost
(SUKL doporucuje soubéh kédi omezit)
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Narodni pozadavky na blue-box

* CMDh 258 2012 Rev08 2016 02 clean
» Additional Requirements for the Labelling
* Price The price is accepted but not required on the labelling.

. F%inﬁbursement The reimbursement conditions are accepted but not required on the
abelling.

» Legal Status The legal status is accepted but not required on the outer labelling.
* The code allocated by the SUKL (so-called “SUKL code”) is required on the printed version of
outer packaging.

» Special precautions for disposal of unused medicinal products or waste materials
derived from such medicinal products Section / Explanation Czech text required on
the labelling English translation

* Onthe outer packaging the following text has to be included if relevant ~ NepouZitelné
léCivo vratte do lékarny.

Produkt XX mg
tablety

genericky ndzev
Peroralni podani
XX tablet
[ i i

Vydej |éCivého pripravku vazan na lékafsky predpis.
Pred pouZitim si pfectéte pfibalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah dé&ti.
Uchovavejte pri teploté do 25 °C.

NepouZitelné I&Civo vratte do Iékarny.

X9400016VLELEL NS
zepme 101

slozInr e dxa
6L0€189VBSE00  Od

logo

Produkt XX mg
tablety

genericky ndzev

XX tablet

Jedna tableta obsahuje XX mg ¢inné latky.

Ceska republika

Vydej Iécivého pripravku vazan
na lékarsky predpis .. . N
NepouZitelné Iécivo vratte Drzitel rozhodnuti o registraci N
do lékarny. 100 00 Praha, Ceska republika LZQ)
SUKL kéd: XXXXXXX PAP

Reg. &: xx/xox/xx-C

SUKL kéd: xxxo0o

Pomocné latky: monohydrt laktosy.

]

] 1
Produkt XX mg
tablety

genericky nazev
XX tablet
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Shrnuti

Soulad narodniho
prekladu s finalnimi
schvalenymi
informacemi o léku v
anglictiné

Uzivatelsky
srozumitelna
terminologie (v PIL)

Pouziti pfislusné
odborné terminologie

Narodni pozadavky na
mockup a blue-box

22.09.2026

Pouzité zkratky

« LP - [éCivy pripravek

* LL- I&¢iva latka

* SmPC - Souhrn Udaju o pfipravku

* PIL - Pfibalovd informace

* CP - Centralised procedure

* DCP - Decentralizovana procedura

* MRP - Procedura vzajemného uznavani
* NP - Narodni procedura

* QRD - Quality Review of Documents

* MAH - Drzitel rozhodnuti o registraci

* INN — mezinarodni nechranény nazev doporuceny WHO
* EMA — Evropska lékova agentura

* EU — Evropska unie
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Pouzité zkratky

* OTC — vydej LP neni vazan na lékarsky predpis (over the counter)

* Rx - —vydej LP je vazan na lékafsky predpis

Dotazy
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