Seznam pouzitych zkratek — seminar €. 5 a 6 sekce registraci

Al Anglicky jazyk

ASMF Zakladni dokument o Iécivé latce (Active Substance Master File)

ATC Anatomicko-terapeuticko-chemicka skupina

ATD Prostfedek k ovéreni manipulace s obalem (Anti-Tampering Device)

AUC Area under the curve

BCS Biopharmaceutical classification system

BE Bioekvivalence

BPG Best Practice Guideline (pokyn)

CAP Ptipravek registrovany centralizovanou procedurou (Centrally Authorised Product)

CEP Certifikat shody s Evropskym lékopisem

CESP Common European Submission Platform

CHMP Vybor pro humanni lécivé pripravky (Committee for Medicinal Products for Human
Use)
Coordination group for Mutual recognition and Decentralised procedures (human)
(koordinacni skupina pro vzajemné uzndvani a decentralizované postupy - humanni

CMDh |écivé pripravky)

CMS Concerned Member State (dotéeny (zi&astnény) Elensky stat)

CTD Common Technical Document

¢/cz Cesky jazyk

CrR/Cz Ceska republika

DCP Decentralizovana procedura (Decentralised Procedure)

DDI Drug-drug interactions

eAF Elektronic Application Form

EAN Evropsky zboZovy kéd

eCTD Electronic Common Technical Document

EDQM Evropsky direktorat pro jakost 1éCiv

EEA Evropsky ekonomicky prostor (European Economic Area)

EFSA European Food Safety Authority

EMA Evropskd agentura pro lécivé pripravky (European Medicines Agency)

EoP End of Procedure

ESCOP European Scientific Cooperative on Phytotherapy

EU Evropska unie (European Union)

EXP Datum pouzitelnosti

FDC Fixed-dose combination

FE Farmaceuticka ekvivalence

GACP Guideline on good agricultural and collection practise

GIT Gastrointestinal tract

HMA Head of Medicines Agencies

HMPC Vybor pro rostlinné IéCivé pripravky ( Committee on Herbal Medicinal Products)

HPLC High-performance liquid chromatography

HZ Hodnotici zprava

IR Immediate release

LALA Locally applied, locally acting products (lokalné aplikované, lokalné plsobici pripravky)




LF Lékova forma
LL Léciva latka
LoQ List of Questions
Lot Cislo Sarze
LP Lécivy pripravek
MAH Drizitel rozhodnuti o registraci (Marketing Authorisation Holder)
Mock-up |Graficky ndvrh obalu
MRP Procedura vzdjemného uznavani (Mutual Recognition Procedure)
NAR Narodni registracni procedura
NeeS Non-eCTD electronic Submission
NN Vnitrostatni dhradové Cislo
NtA Notice to Applicants
oop Opatreni obecné povahy
oP Ochranné prvky (Safety Features)
OPF Odbor posuzovani farmaceutické dokumentace
OTC Volné prodejné lécivé pripravky (Over-the-counter)
ow Hybdridni Zadost
PAR Public Assessment Report (vefejnd zprava o hodnoceni |éCivého ptipravku)
PAs Pyrrolizidinové alkaloidy
PC Kod pfripravku (Product Code)
PD Pharmacodynamics
PI Informace o pfipravku (Product informaction = SmPC, PIL, Obal)
PK Pharmacokinetics
PIL Pribalova informace/informace pro pacienta (Package Leaflet)
PSUR Periodic Safety Update Report
PSUSA Periodic Safety Update Single Assessment
Q&A Otazky a odpovédi (Questions and Answers)
QOsS Quality overal summary (Modul 2 pro kvalitu)
QRD Quality Review of Documents
RMP Risk Management Plan
RMS Reference Member State (referencni ¢lensky stat)
RP Referencéni pripravek
RUP Opakované poutziti procedury vzajemného uznavani (Repeat Use Procedure)
Rx Lécivé pripravky, jejichZ vydej v Iékarné je vazan na lékarsky predpis
SF Safety Features (Ochranné prvky)
SmPC/SPC | Souhrn Udajl o pfipravku (Summary of Product Characteristic)
SN Sériové Cislo (Serial Number)
SR Spravni fad DOPLNIT
SUKL Statni dstav pro kontrolu [é¢iv
SwW Software
TE Terapeuticka ekvivalence
THMP Tradi¢ni rostlinné |écivé pripravky (Traditional Herbal Medicinal Products)
TLC Thin Layer Chromatography
TP Testovany pripravek
Traditional Use Registration (zjednodusena registrace tradicnich rostlinnych
TUR lécivych pripravki)




Ul Jedinec¢ny identifikator (Unique Identifier)

WEU Literarni zadost (Well Established Use)

WHO Svétova zdravotnicka organizace (World Health Organization)

WS Procedura délby prace (Worksharing)

ZolL Zakon ¢. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(




