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Pozadavky na pfedkladani grafickych navrhi obalt IéCivych pFipravkd (mock-upt)

Tento pokyn je platny od 1.4.2019 pro vSechna podani obsahujici mock-upy.
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Tento pokyn je vytvoren k ulehéeni orientace v problematice predkladani grafickych navrh( obalt 1éCivych
pripravkd (ddle jen ,,mock-upy“) a v pravidlech pro jejich posuzovani s ohledem na ochranu verejného
zdravi, bezpecnost pacientll a legislativni pozadavky.

Pokyn je vydavan v souladu s pravnimi predpisy uvedenymi nize.
Pokyn ma doporucujici charakter.
Jeho obsah vsak vychazi mimo jiné z pozadavk legislativy a pokynl EMA, které jsou pravné zavazné.

Cilem upravy posuzovani mock-upU je zajistit snadnou a jednoznacnou identifikaci IéCivého ptipravku
vSemi, ktefi budou IéCivy pripravek uzivat, pouzivat nebo s nim zachdzet. Snadna a jednoznacna identifikace
je mimo jiné dlleZita pro eliminaci potencialnich chyb v medikaci a zdmén pfi pouzivani |écivého pfipravku.

Pokyn k predkladani mock-upt plati pro vSechny léivé pripravky registrované narodni a MR/DC
procedurou, a to bez ohledu na zpUsob vydeje.

Tento pokyn se nevztahuje na mock-upy IéCivych pripravk( registrovanych centralizovanou procedurou
(pfedkladani téchto mock-upl se fidi pokynem EMA/305821/2006).



Tento pokyn se nevztahuje na mock-upy soubézné dovazenych IéCivych pripravkl a jednotlivé sarze
|éCivych pripravkd uvadéné na trh s Gdaji na obalu v jiném neZ c¢eském jazyce (v souladu s § 3 odst. 6
pismeno b) registracni vyhlasky).

Tento pokyn nestanovuje pravidla pro predkladani vzork( Iécivych ptipravka.

1. Pravni predpisy a souvisejici prameny

e 73kon ¢.378/2007 Sb., o léCivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon (zakon o 1é¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”)

e Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravk(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,registracni vyhlaska®)

e Smérnice 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich |écivych pFipravkud (dale jen
,Smérnice 2001/83/ES")

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

e (QRD sablona

e Appendix IV QRD $ablony - terms/abbreviations for “batch number” and “expiry date” to be used on
the labelling of human medicinal products (dale jen ,pfiloha ¢. IV QRD Sablony”)

e  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 (CMDh/313/2014)

e Natizeni 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 1écivych pripravkd (déle jen ,,nafizeni Komise 2016/161%)

e |Implementation plan for the introduction of the safety features on the packaging of nationally
authorised medicinal products for human use (CMDh/345/2016) (dale jen ,implementacni plan
CMDh*)

e Implementation plan for the introduction of the safety features on the packaging of centrally
authorised medicinal products for human use (EMA/785582/2014) (dale jen ,implementacni plan
EMA“)

e Safety features for medicinal products for human use — Questions and Answers (dale jen ,,dokument
otazek a odpovédi EK k ochrannym prvkim”)

e Informace k ochrannym prvkdim SUKL: http://www.sukl.cz/leciva/ochranne-prvky

e Narodni organizace pro ovérovani pravosti IéCiv (NOOL): https://czmvo.cz/cs/

e 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)

e Zikon ¢. 477/2001 Sb., o obalech a 0 zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen
»zakon o obalech”)

e 7akon ¢. 441/2003 Sb., o ochrannych znamkach a o zméné zdkona €. 6/2002 Sh., o soudech, soudcich,
pfisedicich a statni spravé soudl a o zméné nékterych dalSich zakonu (zakon o soudech a soudcich),
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o ochrannych zndmkach®)

e Guideline on Excipients in the labelling and package leaflet of medicinal products for human use
(EMA/CHMP/302620/2017) (déle jen ,,Guideline on Excipients”)

e Guideline on the packaging information of medicinal products for human use authorised by the
Union (dale jen ,,Guideline on the packaging”)

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

e UST-29: Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné ukony, nahrady za ukony spojené s
poskytovanim informaci a nahrady za ostatni ukony (kod 0-002) (dale jen ,,UST-29“)
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Obecné legislativni poZzadavky na uvadéni udajti na obalech:

e § 26 odst. 5, pismeno n) zakona o léCivech: se Zadosti o registraci musi byt predloZzeny mimo jiné
vzory vnéjsiho a vnitfniho obalu IéCivého pripravku

e §37 odst. 1 zakona o léCivech: Gdaje uvadéné na obalech IéCivych pripravkl musi byt v souladu se
schvalenym souhrnem udaijti o pfipravku, musi byt snadno citelné, srozumitelné a nesmazatelné.
Na obalu Iéc¢ivého ptipravku nejsou pripustné jakékoli prvky reklamniho charakteru. Nazev v

Braillové pismu musi byt uvedeny na vnéjSim obalu IéCivého pfipravku, neni-li stanoveno
rozhodnutim o registraci jinak;

e § 37 odst. 5 zdkona o IéCivech: Udaje na obalu |éCivého pfipravku a v pfibalové informaci musi byt v
Ceském jazyce; pokud jsou uvedeny ve vice jazycich, musi byt jejich obsah shodny;

e pfiloha ¢. 5 pism. A odst. 6 registracni vyhlasky: soucdsti oznaceni na vnéjsim obalu pfipravku mohou
byt symboly nebo piktogramy urcené k vysvétleni urcitého tidaje uvedeného na obalu pripravku
nebo v pfibalové informaci, pfipadné dalsi udaje, které jsou uZitecné pro pacienta. Tyto tdaje musi
byt v souladu se souhrnem udajti o pfipravku a nesmi obsahovat prvky reklamniho charakteru;

e priloha €. 5 pism. A, odst. 7 registra¢ni vyhlasky: na vnéjSim obalu ptipravku se uvede kéd pridéleny
Ustavem podle § 32 odst. 5 zakona o |é¢ivech a déle v podobé ¢arového kédu evropsky kéd;

Pozn. SUKL: text bude upraven dle findIni podoby novely zdkona o lé¢ivech.

e priloha ¢. 5 pism. A odst. 10 registracni vyhlasky: ndzev ptipravku je na vnéjSim obalu uveden i
Braillovym pismem, pokud v rozhodnuti o registraci neni uvedeno jinak;

e §33 odst. 3 pismeno a) zakona o léCivech: drzitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit, aby
vlastnosti registrovaného Iécivého pripravku a aktudlni dokumentace k nému, véetné souhrnu
udaju o pripravku, pribalové informace, oznaceni na obalech a dokumentace vztahujici se k jeho
klasifikaci pro vydej, odpovidaly aktualnim Gdajim a dokumentaci, na zakladé kterych bylo vydano
rozhodnuti o registraci, ve znéni pozdéjSich zmén;

e § 3 odst. 5 registracni vyhlasky: V pfipadé zadosti v ramci vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi
staty se ¢eské navrhy souhrnu Gdajd o pfipravku, tdaji uvedenych na obalu, pfibalové informace a
vzory vsech vnitfnich a vnéjsich obald, ve kterych ma byt pfipravek uvadén na trh, véetné barevné
grafické upravy, predloZi nejpozdéji do 5 dnll po uzavieni postupu;

e §3 odst. 6 pismeno a) registracni vyhlasky: Zadosti o registraci nebo Zadosti o zménu v oznaceni na
obalu pfipravku, ve kterych Zadatel vyjadfi zdjem o uvadéni Gdajd na obalu v jiném nez ceském
jazyce.

Dalsi doporuceni na prezentaci Udajl na obalech jsou uvedena v pokynu Guideline on Readability, ktery v
souladu s ¢lankem 65 pism. ¢c) Smérnice 2001/83/ES upresniuje pozadavky na to, jakym zplsobem maiji byt
udaje na obalech IéCivych pripravk(i zobrazovany.

2. Mock-upy lécivych pFipravkd — definice a obecné principy

2.1. Mock-up - definice:

Mock-up je plnobarevny graficky navrh designu vnéjsiho a vnitfniho obalu, ze kterého je patrna
trojrozmérna prezentace textd na obalech.



2.2. Kdy predkladat mock-upy?
2.2.1. Nova registrace

Ndrodni procedura:

U Zadosti o novou registraci jsou ¢eské mock-upy soucasti predlozené dokumentace (modul 1.3.2).
Akceptovatelné je také predloZeni zavazku, Ze mock-upy budou predloZeny v pribéhu hodnotici faze
procedury, ve které probiha jejich posouzeni v rdmci odborného hodnoceni dokumentace.

V pfipadé neakceptovani predloZenych mock-uptl jsou pfipominky zasilany v pfiloze vyzvy k odstranéni
nedostatk( Zadosti.

MR/DC procedura:

U Zadosti o novou registraci jsou spolec¢né (common) mock-upy soucasti predlozené dokumentace
(modul 1.3.2). Akceptovatelné je také predloZeni zavazku, Ze spole¢né (common) mock-upy budou
predlozeny v pribéhu hodnotici faze procedury.

Mock-upy pro ¢esky trh odpovidajici prislusnym prekladim textd obalu maji byt pfedloZeny nejpozdé;ji
5 dnl po ukonceni evropské faze procedury (tzv. End of Procedure) spolecné s ¢eskymi preklady
informaci o pfipravku. Akceptovatelné je i pfedloZzeni mock-upli pozdéji v narodni fazi procedury, ve
které jsou hodnoceny, avsak pred vydanim rozhodnuti o registraci.

Pokud nejsou k dispozici mock-upy pro ¢esky trh v ndrodni fazi procedury, budou za predloZzené mock-
upy povazovany spolec¢né (common) mock-upy, které by v tom pfipadé byly hodnoceny v narodni fazi
procedury. Nicméné pfi nasledném uvedeni pfipravku na trh je drzitel rozhodnuti o registraci (dale jen
,drzitel”) povinen uvadét na trh pouze pripravek v obalech presné odpovidajicich t¢émto common mock-
uplm po grafické strance (grafika, velikost, typ a umisténi textu) s textem odpovidajicim pfislusnému
schvalenému znéni text( na obalu (tj. v ¢eském jazyce). Tyto mock-upy pro Cesky trh je tfeba zaroven
zaslat na emailovou adresu mock-upy@sukl.cz nejpozdéji 3 mésice pred uvedenim na trh.

V ptipadé, ze bude pfi nové registraci schvalen mock-up (common nebo cesky) léCivého ptipravku a
drzitel poté planuje uvést pripravek na trh v odliSném mock-upu, je nutné predloZit Zadost o zménu v
registraci (viz dale ,Zména designu mock-up(“).

2.2.2. Zmeény registrace

Zména designu mock-upii:

PredlozZeni Zadosti o zménu v registraci je vyZzadovano vzZdy pfi zméné designu obalu oproti predchozi
schvalené verzi (napt. zména barvy, zména velikosti pisma, pridani/odebrani symboll a piktogramd,
preskupeni textu apod.). Zména designu mock-upl se predklada prostfednictvim narodni zmény v oznaceni
na obalu nebo pfibalové informaci, kterd nesouvisi s SmPC, tzv. zména typu P predlozené na formulafi
7adosti REG-90 (i pro pfipravky registrované cestou MR/DC procedury). Zadost o zménu typu P je nezbytné
predkladat zvlast pro kazdy IéCivy pripravek (tzn. registraéni Cislo). Akceptovatelné je rovnéz predlozeni
zmény designd mock-upll formou Zadosti o zménu typu IB, klasifikace A.z.

Kromé nové navrhované verze mock-up( (tzv. ,, proposed” verze) je doporuceno, aby soucasti dokumentace
byla i pfedchozi schvalena verze mock-upu (tzv. ,present” verze), pokud je k dispozici.

Terminy pro predkladdni téchto zmén jsou v kompetenci drzitele, a to s ohledem na zakonné terminy pro
vyfizeni dané Zadosti o zménu. Dand Zadost o zménu vSak musi byt schvalena pfed uvedenim pfipravku

v daném provedeni mock-upu na ¢esky trh.

V ptipadé nejistoty, zdali se jedna o zménu designu, pro kterou je nutno pfedloZit zménu v registraci, lze
zaslat dotaz na emailovou adresu mock-upy@sukl.cz s pfilozenymi mock-upy (tj. s verzi present a verzi
proposed).
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Zména mock-upii v diisledku jinych zmén v registraci:

Pfi rozsahlejsich zménach text( na obalech mze dojit ke zméné rozloZeni Udaji na mock-upech, a tim

i ovlivnéni jejich cCitelnosti.

Pokud takova zména ovlivni idaje na mock-upech, napfiklad pfi zméné zplsobu vydeje pripravku, pridani
vizualniho upozornéni na obal (tzv. ,,warning box“), nebo pti vyrazné zméné plného oznaceni léCivého
pripravku a jeho prezentace apod., pfedlozi drzitel spolu se Zadosti o tuto zménu také mock-up s navrhem
nového rozvrzeni textu. V pripadé, Zze mock-upy nepredlozi sém drzitel a pfi posouzeni dané zmény bude
zjisténo, 7e je jejich predlozeni nezbytné, miize byt dr¥itel k jejich predlozeni vyzvan Ustavem v ramci fizeni
o dané zméné v registraci.

Zména nebo pfiddni nového druhu obalu

Navrh mock-upu musi byt rovnéz predlozen u zaddosti o zmény v registraci, jejichz predmétem je zména
druhu obalu nebo pfidani nového druhu obalu (napt. pridani lahvicky jako dalsiho druhu vnitfniho obalu u
|é¢ivého pripravku dosud zaregistrovaného pouze s blistrem).

2.2.3. Prevod registrace

V pripadé prevodu registrace na jiného drzitele maji byt mock-upy soucasti predlozené dokumentace
(modul 1.3.2). V pfipadé nepredlozeni mock-upl v ramci fizeni o prevodu registrace se ma za to, Ze novy
drzitel poZaduje zachovat stavajici schvalené mock-upy (viz bod a) nize).
Pokud nejsou pfi pfevodu registrace mock-upy pro ¢esky trh k dispozici, je novy drzitel povinen predlozit
tyto mock-upy k posouzeni Ustavu nejpozdéji 3 mésice pied uvedenim na trh, a to jednim z nasledujicich
zpUsobu:
a) Zaslanim na emailovou adresu mock-upy@sukl.cz — pouze v pfipadé, Ze u mock-up( uvadénych na

trh nedoslo k Zadné zméné grafiky a zplsobu uvedeni textu (tj. velikosti, typu a umisténi textu).

Jsou tedy identické s plivodné schvalenymi mock-upy predchoziho drzitele a dochazi pouze

k textové Upravé (zména nazvu a adresy drzitele rozhodnuti o registraci).

b) PredloZzenim zmény designu mock-upl (viz kapitola 2.2.2.) — v pfipadé, Ze mock-upy uvadéné na trh
nejsou z grafického hlediska identické s pivodné schvalenymi mock-upy predchoziho drzitele.

2.2.4. ProdlouzZeni platnosti registrace

V ramci Zadosti o prodlouZeni platnosti registrace neni predloZzeni mock-upl vyzadovano. Pokud budou
mock-upy soucasti predlozené dokumentace, budou podléhat standardnimu hodnoceni. Pokud pfi
posouzeni daného prodlouZeni platnosti registrace bude zjiSténo, Ze je pfedloZeni mock-up(l potieba, mize
byt drzitel Ustavem vyzvan k jejich predlozeni v ramci daného Fizeni.

2.3. Jak predkladat mock-upy?

Pro predkladani mock-up( jsou stanoveny tyto pozadavky:

e Mock-upy jsou standardné predkladany ve formatu .pdf, nicméné akceptovatelné jsou i jiné
formaty (napfriklad .jpg; .doc).

e ZpredloZzeného navrhu mock-upu je zifejma realna velikost vysledného obalu a pouzitych
fontl pisma — doporuduje se, aby soucasti navrhu bylo i méfitko nebo Gdaje o rozmérech, déle
mUiZe byt pfimo uvedena velikost pouZitych fontd.

7 vrs

e Mock-up je predkladan pro kazdé registracni Cislo IéCivého pfipravku, a to pro nejmensi
velikost baleni, ktera bude obchodovana. V pfipadé nasledného uvadéni mensi velikosti baleni
na trh, nez pro jakou byl mock-up schvalen, je potfeba predlozit Zddost o zménu typu P pouze
v pfipadé ovlivnéni Citelnosti textovych Udajli na obalu. V pripadé nasledného uvadeéni vétsi
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velikosti baleni na trh neni potieba tyto mock-upy predkladat. Vyjimku predstavuji ptipravky,
kdy je sila vyjadifena jako koncentrace, ale jednotliva baleni se lisi celkovym obsahem |écivé
latky. U téchto pfipravkl je potfeba predloZit mock-up pro kaZzdou velikost baleni, ktera bude
obchodovéna.

e Mock-upy jsou predkladany pro kazdy schvaleny typ a druh obalu, ktery bude obchodovan
(tzn. vnéjsi obal véetné viceCetnych baleni (multipack) a vSsechny druhy vnitfniho obalu).

3. Kritéria posuzovani mock-upu

Kazdy mock-up je posuzovan individualné dle vSech nize uvedenych kritérii. Zavéry celkového hodnoceni
mock-upu ¢i hodnoceni dil¢ich aspektl nelze automaticky aplikovat na mock-up jiného lé¢ivého pripravku.
Dale jsou podrobné rozvedeny zakladni principy, podle kterych maji byt mock-upy predkladany a podle
kterych Ustav mock-upy posuzuje.

Veskeré Udaje uvedené na mock-upu musi byt zcela v souladu s pfislusSnym aktualné schvdlenym textem na
obalu, viz ddle bod 3.6.

3.1. Prezentace,plného oznaceni léCivého pFipravku®

Tzv. ,,pIné oznaceni léCivého pripravku” je dilezité pro snadnou a jednoznacnou identifikaci [é¢ivého
pripravku a jeho spravné a bezpecné poufZiti. Musi tedy zaujimat na mock-upech prominentni pozici (tzn.
takovou, na které bude toto oznaceni jasné viditelné).

PIné oznaceni léCivého pfipravku obsahuje tyto Udaje:

> nazev lé¢ivého pripravku (bézny/smysleny) véetné pripadnych pfivlastkd
> vyjadfeni sily vCetné jednotek

» lékovou formu

Tyto Udaje maji byt na mock-upech z diivodu jednoznacné identifikace IécCivého pripravku zobrazeny

v dostatecné velikosti, vyraznéji nez ostatni idaje, pohromadé v jednom zorném poli, prostorové shodné
orientované a sefazené v souladu s plnym oznaceni pFipravku, tj. nazev + sila s jednotkami + lékova
forma. Nazev lécivého pripravku je nasledovan silou a Iékovou formou vSude, kde se na obale vyskytuje
(pokud je relevantni).

e Grafické prvky a ostatni text nesmi do téchto udaji zasahovat a tim nepfiznivé ovlivnit jejich
viditelnost, Citelnost, nebo je navzajem opticky oddélovat.

e Zvyrazhovani nékterych pismen nazvu velkym nebo jinak barevnym pismem neni vhodné
z dlivodu mozZného zhorseni Citelnosti. Takovéto vyobrazeni mlze byt zaroven povazovano za
prvek reklamniho charakteru.

e Nazev pripravku by mél byt na mock-upu uveden cely velkymi pismeny (MEDICIN) nebo
s velkym pismenem jen na zacatku (Medicin).

e U lécivych pripravkl uvadénych na trh v krabi¢kach je doporuceno, aby se plné oznaceni
pfipravku na vnéjsim obalu, pokud je to mozné, vyskytovalo alespon na tfech neprotilehlych
stranach krabicky.

¢ Na mock-upech (a tedy i na baleni ptipravku uvadéném na trh) je mozné uvadét symboly pro
ochranné znamky ® a ™, nicméné uvedeni téchto symboll je plné v kompetenci a odpovédnosti
Zadatele/drzitele. V textech oball se tyto Udaje neuvadi.



3.2. Ostatni dulezité udaje

> Léciva latka — v pripadé, Ze je nazev pripravku smysleny, je IéCiva latka uvedena pfimo za plnym
oznacenim pfipravku minimalné jednou, a to na predni strané mock-upu. PakliZze je ndzev pfipravku
,bézny” (tzn. INN + MAH), mGze byt |éCiva latka uvedena na libovolném misté mock-upu.

Uvedeni léCivé latky neni nutné opakovat na vSech mistech mock-upu, kde se vyskytuje plné oznaceni
pripravku.

> Celkovy obsah baleni — zvlasté u pripravki, kdy je sila vyjadfena jako koncentrace, ale jednotliva baleni
se lisi v celkovém obsahu IécCivé latky, se z bezpecnostnich dlvod( doporucuje vyrazné rozliSovat i
jednotlivé velikosti baleni dané celkovym obsahem lécivé latky (napf. sila pfipravku je vyjadiena jako
10 mg/ml a velikosti baleni jsou 5 ml, 10 ml atd.).

» Zasadni bezpeénostni varovani/informace — tyto informace maji byt vzdy na obalech dostatecné
odliseny od ostatnich udaju.

» 0Odliseni pFipravku s novym sloZzenim pomocnych latek s vlivem na organismus — v pfipadé, Zze dochazi
ke zméné slozeni |éCivého pfipravku v pomocnych latkach s vlivem na organizmus (uvedené v Guideline
on Excipients), doporucuje Ustav zohlednit tuto skute¢nost na obalu tak, aby bylo moZné na prvni
pohled snadno a jednoznacéné odlisit baleni IéCivého pFipravku s pdvodnim a novym sloZzenim (napfiklad
zvyraznénim informace o nové obsaZené pomocné latce). Zvyraznéni této informace doporucuje Ustav
ponechat po dobu mozZného soubéhu lécivych pfipravkd s pdvodnim a novym sloZzenim, tedy do konce
doby poufZitelnosti pfipravku s ptivodnim sloZzenim.

3.3. Velikost a Citelnost pisma

Velikost pouZitého fontu pisma ma byt o velikosti minimalné 7 bod(, nebo takové, kde ma pismeno ,,x“
vySku alespon 1,4 mm.

Pokud je vsak na obalu dostatek mista, mélo by byt pouzito pismo ve vétsi velikosti, nez jaka je minimalni
mozZna.

Na mock-upu vnéjsiho obalu, popfipadé na vnitinim obalu, jestliZze vnéjsi obal neexistuje, zarovert musi byt
ponechano dostatecné misto pro Citelny zaznam Udaje o pfedepsaném davkovani.

Na celkovou Citelnost maji vliv i dalsi faktory, kvili kterym muze byt potfeba pouzit vétsi pismo nebo
provést jind opatfeni, aby byla Citelnost zachovdna — jedna se zejména o Spatné Citelny font, nedostatecny
kontrast (napf. svétlé pismo na svétlém pozadi), nevhodny materidl nebo efekty pouzité pro pozadi (napf.
lesklé, kovové, nebo reflexni pozadi) apod. Tyto faktory by mél Zadatel/drZitel pfi pFipravé mock-upt
zohlednit. Zvolené pismo musi byt vidy dostatecné Citelné a kontrastni oproti pozadi.

3.4. Odliseni sil, Iékovych forem a velikosti baleni

V ptipadé, Ze je zaregistrovano vice sil IéCivého pfipravku, je tfeba mock-upy jednotlivych sil od sebe
dostatecné zretelné rozlisit, aby se sniZilo riziko zamény jednotlivych léCivych pfipravkil (nejlépe pouZitim
raznych barev ¢i uvedenim sily vyrazné vétsim fontem).

Obdobné je v nékterych pripadech Zadouci odliseni riznych Iékovych forem (zejména u lékovych forem,
které jsou podobné — napf. nosni kapky/nosni sprej), pfipadné i velikosti baleni (zvlasté u injekénich a
infuznich pripravkd, kdy je sila vyjadirena jako koncentrace, ale jednotliva baleni se lisi celkovym obsahem
|écCivé latky).

Barevné rozliSeni mize byt provedeno pfimo zabarvenim dané odlisujici informace [vyjadreni sily/lékové
formy/velikosti baleni (celkového obsahu Iécivé latky)], uvedenim odliSujicich informaci v polich rizné
barvy, nebo Ize rlizné barevné ladéni zvolit pro cely mock-up. Zvolené barvy (popfipadé odstiny jedné
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barvy) by mély byt od sebe dostate¢né odlisné a konzistentné pouZzity u vsech druhi oball pro stejnou silu
a lékovou formu (pokud je to relevantni).

Velikost baleni by méla byt uvedena dostatec¢né velkym a vyraznym pismem a opticky oddélena od
ostatnich udaja. U velikosti baleni je mozné zvyraznit pouze Cislovku v textu (napf. zvétSenim fontu).

U lé&ivych pfipravkd uvddénych na trh v krabi¢kdch Ustav doporucuje uvadét velikost baleni na vnéjéim
obalu alespon na tfech neprotilehlych stranach, pokud to obal umoznuje.

3.5. Grafické prvky, symboly a piktogramy

Soucdsti oznaceni na obalu pfipravku mohou byt symboly nebo piktogramy urcené k vysvétleni urcitého
udaje uvedeného na obalu ptipravku nebo v pfibalové informaci, pfipadné dalsi udaje, které jsou uzite¢né
pro pacienta. Tyto udaje musi byt v souladu se souhrnem tudaijti o pfipravku a nesmi obsahovat prvky
reklamniho charakteru.

Za nepripustné grafické prvky jsou povazovany symboly a piktogramy, které nemaji zadnou souvislost
s informacemi o pripravku, nejsou uzitecné pro pacienta, slouzi hlavné k marketingovym ucelim (jsou
reklamniho charakteru), jsou zpracovany nevhodnym ¢i podbizivym zplsobem (napf. indikace nebo jiné
Udaje vyjadrené formou kresby, kterd ma zaujmout), nebo jsou zavadéjici, nesrozumitelné ¢i klamavé.

Vsechny grafické prvky na obalech léCivych pripravkli musi byt umistény tak, aby nenarusovaly
viditelnost a Citelnost povinné uvadénych (dajl, a to zejména plného oznaceni léCivého pFipravku. To
plati také pro jejich celkovou velikost, vyraznost a barevnost.

Kazdy graficky prvek je hodnocen individudlné podle specifickych vlastnosti daného |écivého pfipravku
uvedenych v informacich o pfipravku s ohledem na druh, velikost a zpracovani daného grafického prvku.

Timto pokynem neni dotéena povinnost uvadéni jinych symboll dle platné legislativy (napf. oznaovani
mezinarodnim symbolem pro radioaktivitu).

Priklady nékterych akceptovatelnych grafickych prvkl na obalech Iécivych pFipravki:

e Vyobrazeni lékové formy/aplikaénich pomlicek apod.

Grafické znazornéni Iékové formy nebo aplika¢nich pomUlcek miize byt uzitecné pro snadnou identifikaci
|éCivého pripravku, zobrazeni musi odpovidat informacim o pfipravku (predevsim popisu pfipravku v bodé
3 SmPC) v pFipadé Iékové formy, nebo redlnému vzhledu v pfipadé aplikacni pomiicky, pfipadné muze byt
takovyto graficky prvek vyobrazen schematicky (pouze obrys).

Na mock-upu mohou byt zobrazené jen takové aplikacni pomucky, které jsou pfimo soucasti baleni [é¢ivého
pfipravku.

Na mock-upu muze byt zobrazen druh vnitfniho obalu, napf. lahvicka, predplnéné pero, vak a podobné.

e Navody pro spravné a bezpecné pouzivani pfipravku
Grafické navody pro spravné pouZziti pripravku (napt. vyjimani tablet z blistr(i nebo dalsi zachazeni s [é¢ivym
pfipravkem) jsou obecné pfijatelné, pokud jsou zcela jednoznacné a srozumitelné. Pokud jsou takové
navody primo soucdsti textl obald, pouZiji se na mock-upech v identickém vyobrazeni.

e llustrace indikace/mista podani

Grafické znazornéni indikace/mista podani mdze byt uzite¢né pro pacienta, avsak musi pfesné odpovidat
informacim o ptipravku a byt jednoznacné a srozumitelné.
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V pripadé vice indikaci ¢i mist podani pripravku neni mozné graficky zobrazovat pouze nékteré z nich.

e Pfichut lé¢ivého pfipravku
Grafické zobrazeni pfichuti ptipravku musi byt v souladu s SmPC, pfipadné s nazvem pripravku.

e Symboly pro dobu podani

Pro nékteré pfipravky je akceptovatelné zobrazeni doby poddvani pfipravku (napf. symboly
rano/poledne/vecer). Tyto symboly vS§ak musi odpovidat ddajim uvedenym v SmPC a musi platit pro
vSechny skupiny pacient(, pro které je ptipravek indikovan.

¢ Recyklacni symboly
Oznacovani oball se fidi zakonem o obalech. Na obalech Iécivych pfipravki mohou byt uvedené recyklacni
symboly vyjma recykla¢niho symbolu ,postavy s odpadkovym koSem”, jelikoZ tento symbol m(iZe pacienta
nabddat, aby obal i s nespotfebovanym pfipravkem vyhodil do komunalniho odpadu.

e Logo drzitele rozhodnuti o registraci

Logo drzitele, pfipadné nadrazené obchodni skupiny, do které nélezi, je mozné na mock-up umistit, pokud
odpovida skuteénému driziteli, je v pfimérené velikosti, nenarusuje viditelnost a Citelnost jinych udajq,
nepUsobi zavadéjicim dojmem a nelze ho zaménit za nazev pripravku.

Na mock-up je rovnéz mozné umistit za stejnych podminek logo lokdlniho zastupce drzitele. Jeho uvedeni
se fidi pokynem EMA Guideline on the packaging.

Na mock-up neni mozné umistovat jina loga (napf. distributora).

e Nekonkrétni grafické prvky
Designové prvky, které slouZi k odliseni 1éCivych pfipravkd navzajem a které nemaji Zadny konkrétni vyznam
(napf. barevné pruhy, pole, geometrické Utvary, ornamenty, vzory apod.), jsou na mock-upech pfijatelné,

......

zaroven slouzit k odliseni sil, Iékovych forem, nebo velikosti baleni, pokud se lisi celkovy obsah |éCivé latky.
3.6. Soulad s texty obalu

Text uvedeny na mock-upech musi byt vidy plné v souladu s aktualnimi schvalenymi texty obalu, cozZ je plné
v zodpovédnosti drzitele.

Na mock-upu pak navic museji ¢i mohou byt uvedeny dalsi idaje, které vSak nejsou souédsti schvalovanych
textl obalu:

Povinné:
e SUKL kéd (dle Prilohy &. 5 pism. A odst. 7 registraéni vyhlasky).
e EAN kod (dle § 37 odst. 1 zakona o lécivech)
(viz déle bod 3.9. EAN kdd, SUKL kéd, QR kdéd/jiné snimatelné technologie a ochranné prvky)
Pozn. SUKL: text bude upraven dle findIni podoby novely zdkona o lécivech.



Akceptovatelné:
e Symboly pro ochranné zndmky ®a ™

e Dalsi textové informace o ochrannych znamkach/licencich/atd. - drzitel si mGze tuto informaci
tisknout sam, je vSak potreba splnit narodni legislativu v této oblasti (zdkon o ochrannych
znamkach).

Nadpisy jednotlivych bodli QRD $ablony se bézné na mock-upu neuvadi. V pfipadé, Ze je Zadatel/drzitel
planuje na mock-up uvést, je nutné nadpis podle QRD Sablony pouzit cely a nezkraceny (napfiklad ,Seznam
pomocnych latek”, nikoli jen ,Pomocné latky“). V pripadé uvedeni zkrdceného nadpisu (napriklad
,Pomocné latky“) na mock-upu je nutné tento text uvést také pfimo do pfislusného bodu textu obalu.

3.7. Uvozovaci vyrazy pro dobu pouzZitelnosti a Cislo Sarze

Ptiloha €. IV QRD $ablony stanovuje pro jednotlivé staty EHP konkrétni uvozovaci vyrazy, které museji
doprovazet udaj o dobé pouZzitelnosti a Cislu Sarze, ptipadné stanovuje dalsi specifika.

Uvozovaci vyrazy musi byt s konkrétnimi Gdaji umistény tak, aby bylo zcela zfejmé, ke kterému udaji se
vztahuiji.

Pro Ceskou republiku je v pfiloze ¢. IV QRD $ablony stanoveno, 7e uvozovaci vyrazy se musi pouZit vidy, a to
i v pripadé malych vnitfnich oball ¢i blistra.

Akceptovatelné uvozovaci vyrazy v aktualné platné verzi této ptilohy jsou:
Pro dobu pouzitelnosti: ,,EXP“ nebo , Pouzitelné do:“

¥y Lu

Pro &islo $arze: , Lot“ (poptipadé ,LOT“); ,€.5.:“ nebo ,,C. Sarze”

V pripadé, Ze jsou uvozovaci vyrazy na obal doplnény az pfi vyrobé s dobou pouzitelnosti a ¢islem Sarze
(napriklad vytisténim nebo vyrazenim), musi byt na mock-upech jasné vyznaceno, kde se budou udaje
nachazet a v jakém konkrétnim znéni.

3.8. Braillovo pismo

Na obalu Iécivého pFipravku musi byt uveden nazev v Braillové pismu, pokud neni v rozhodnuti o registraci
uvedeno jinak. Konkrétni textovy udaj, ktery musi byt uveden Braillovym pismem, stanovi pfislusny bod
v textech obalu.

Aby byl Udaj v Braillové pismu srozumitelny a dobre Citelny pro nevidomého ¢i slabozrakého ¢eského
pacienta, je na mock-upech uréenych pro cesky trh tfeba pouzivat cesky zapis Braillova pisma.

Na mock-upu je zobrazeno umisténi i konkrétni znaky Braillova pisma.

V pripadé, Ze je nutné uvést nazev v Braillové pismu na vice nez jednu stranu vnéjsiho obalu (napf.

z ddvodu nedostatku prostoru), doporucuje Ustav pouzit dvé protilehlé strany pro snadné;jsi orientaci
nevidomych ¢&i slabozrakych pacientd. Zarover Ustav nedoporuéuje, aby zapis v Braillové pismu zasahoval
do pole pro zaznam Udaje o predepsaném davkovani.
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3.9. EAN kéd, SUKL kéd, QR kéd/jiné snimatelné technologie a ochranné prvky

EAN kod:

Na vnéjsim obalu ptipravku musi byt uveden EAN kdd, na mock-upu postacuje, aby bylo zobrazeno pouze
umisténi daného kédu. U EAN koda se doporucuje, aby samotny kdd nebyl narusovan jinymi ¢arami
(naptiklad ohranic¢enim rameckem), z divodu moznych problémd s Citelnosti pro nékteré typy ctecek EAN
kodd.

Pozn. SUKL: text kapitoly ,,EAN kéd“ bude upraven dle findini podoby novely zdkona o lécivech.

SUKL kéd:

Na vné&j$im obalu pFipravku musi byt uveden kdd pridéleny Ustavem (SUKL kéd), na mock-upu neni tfeba
tento Udaj uvadét. Ustav doporuduje pro snazsi identifikaci pred &iselny kéd uvést uvozovaci vyraz ,,SUKL
kéd“. Tento kéd ani uvozovaci vyraz se neuvadi v textech obalu.

QR kédy a jiné snimatelné technologie:

QR kéd (Quick Response Code) je dvojrozmérny ¢arovy kdd, ktery je jednim z prikladli technologii, které
mohou slouZit k snadnému pfistupu pacientl a/nebo zdravotnickych pracovnikd k informacim o daném
|éCivém pripravku pomoci chytrého telefonu nebo jiného vhodného zafizeni.

Pokyny k uvadéni téchto technologii na obalech Ié¢ivych pFipravkl 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”.

Umisténi QR kddu nebo jinych snimatelnych technologii na mock-upu nesmi negativné ovliviiovat
viditelnost a Citelnost ostatnich udajd. Mock-up je tfeba predloZit jiz v rdmci Zadosti o pfidani této
technologie a na mock-upu musi byt patrné umisténi dané snimatelné technologie v jeji redlné velikosti.
Snimatelnou technologii Ize umistit i na vnitfni strané vi¢ka/klopy obalu.

Vedle samotného QR kddu nebo jiné snimatelné technologie musi byt zobrazena také URL adresa, aby byly

informace dostupné i uZivatelim, ktefi nevlastni vhodné snimatelné zafizeni.

U vicejazyénych oball je doporuceno pouzit jeden QR kdd/snimatelnou technologii, ktery odkaze na
stranku slouZici jako rozcestnik pro jednotlivé jazykové verze.

Ochranné prvky:

Ochranné prvky se skladaji z jedine¢ného identifikdtoru a z prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem,
které umoznuji jednoznacnou identifikaci |éCivého pfipravku a ovéreni jeho pravosti. Podrobné pokyny pro
ochranné prvky jsou stanoveny natizenim Komise 2016/161. Dalsi doplriujici informace jsou uvedeny v
dokumentu otdzek a odpovédi EK k ochrannym prvkim, v implementacnich planech CMDh a EMA a také na
webovych strankach SUKL ¢ NOOL (Narodni organizace pro ovéfovéni pravosti lé¢iv).

Na mock-upech postacuje, aby bylo zobrazeno pouze umisténi ochrannych prvki (jedinecny identifikator a
data citelnd okem). Kéd pripravku (PC) a sériové ¢islo (SN) jsou datové prvky jedinec¢ného identifikatoru,
tato data musi byt na obalu vytisténa i ve formatu cCitelném okem, aby bylo moZné ovéfit pravost
jedinecného identifikatoru a provést jeho vyrazeni v pfipadé, Ze by dvojrozmérny ¢arovy kéd (dale jen ,,2D
kod“) byl necitelny. Datové prvky PC a SN nemuseji byt na obalu ve formatu citelném okem, pokud se
soucet dvou nejdelSich rozmérid obalu rovna nebo je mensi nez 10 cm, avsak jejich umisténi je i vtomto
pfipadé mozné. Data Citelna okem (PC, SN) musi byt na obalu umisténa vedle 2D kddu, umozni-li to dany
obal.

Doba pouzitelnosti a ¢islo SarZze jsou povinnymi Udaji uvadénymi na obalu |éCivého pfipravku dle registracni
vyhlasky nezavisle na ochrannych prvcich. Doba pouzitelnosti a Cislo Sarze nemusi byt uvedeny v blizkosti
2D kodu.

Poradi dat citelnych okem je na volbé vyrobce, pofadi nemusi odpovidat ¢lanku 4 pismenu b) nebo ¢lanku 7
odst. 1 nafizeni Komise 2016/161.
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Minimalizace poctu 2D kéd na obalech

Pritomnost vétsiho poctu dvojrozmérnych ¢arovych kédl na obalu by mohla byt matouci. Z tohoto divodu
neni mozné na obalu IéCivého pFipravku uvadét vice dvojrozmérnych ¢arovych kéda pro Ucely identifikace
a ovéreni pravosti.

Nafizeni Komise 2016/161 umoznuje, aby byl na obalu IéCivého ptipravku jak kéd slouzici k snadnému
pfistupu pacientd a/nebo zdravotnickych pracovnikl k informacim o daném lécivém pfipravku pomoci
chytrého telefonu nebo jiného vhodného zafizeni, tak 2D kdd s ochrannymi prvky. Avsak je-li to technicky
mozné, doporucuje se vyuZit jednoho 2D kédu, tak aby zahrnoval jak informace z QR kédu/jiné snimatelné
technologie, tak informace tykajici se ochrannych prvkd.

3.10. Blistry

Povinné uvadéné udaje na blistrech maji byt tistény vicenasobné a nepravidelné tak, aby az do vyjmuti
posledni davky zlstaly Udaje Citelné a dostupné pacientovi.

U jednodavkovych blistrd je nutné, aby byly vSechny Udaje uvedeny na kazdém jednotlivém dilku blistru
(v€éetné doby poufZitelnosti a Cisla Sarze).

3.11. Vicejazycné a cizojazycné obaly

P¥i pouziti vicejazyénych oball je tfeba celkovy design a rozvrzeni Gdaji navrhnout tak, aby byl na obalu
dostatek prostoru pro uvedeni Udajli ve vsech jazycich v dostatec¢né velikosti, Citelnosti a snadné
odlisitelnosti jednotlivych jazykovych verzi. Udaje ve viech jazycich musi byt shodné mimo udaje uvadéné
v blue-boxu, které jsou stanoveny CMDh pokynem ,blue-box requirements”.

V pripadé zavadéni vicejazycnych oball po zaregistrovani léCivého pripravku je nutné predloZeni narodni
7adosti o zménu typu P. Ustav zaroveri vyzaduje prohlaseni drzitele, ze obsah tidajd je ve viech jazycich
shodny.

PfedloZeni narodni Zadosti o zménu typu P je rovnéz vyZzadovano pfi zméné poctu jazykd, ve kterych jsou
uvedené Udaje na obalu.

PFi zméné jazyka na jiz schvaleném vicejazyéném obalu postacuje zaslat tuto informaci na emailovou adresu
mock-upy@sukl.cz (napf. z CZ/SK na CZ/PL).

Neni-li 1é€ivy pFipravek uréen k poskytnuti pfimo pacientovi nebo jsou-li vazné potize s dostupnosti IéCivého
pripravku, méze Ustav v rozhodnuti o registraci mimo jiné umoznit, aby oznaceni na obalu nebylo v ¢eském
jazyce (tzv. cizojazycny obal). Cizojazyény obal mizZe byt schvalen v anglickém, némeckém nebo slovenském
jazyce. Kompletni podminky pro pouziti cizojazyéného obalu jsou uvedeny v registracni vyhlasce.
Zadatel/drzitel mGze #4dat o cizojazyény obal pfi registraci ptipravku, prodlouZeni platnosti registrace nebo
samostatné ndrodni Zadosti o zménu typu P.

4. Predbéiné posouzeni mock-upi léCivych pripravk

V pfipadé z4dosti o predbéZné posouzeni mock-upu lécivého pripravku Ustav vydda pisemné odborné
stanovisko, za které je Zadatel povinen uhradit naklady za odborné Ukony stanovené vyhlaskou ¢. 472/2008
Sb., o stanoveni vySe nahrad vydajl za odborné Ukony vykonavané v plsobnosti Statniho Ustavu pro
kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1é¢iv, ve znéni pozdéjsich predpist
(vice viz UST-29 v platném znéni dostupny na webovych strankach Ustavu, kéd platby: 0-002).
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Aby mohl byt navrh posouzen, Zadatel spolu se Zadosti o predbézné posouzeni mock-upu predklada
konkrétni ndvrh mock-upu, verzi present a verzi proposed (pokud je to relevantni), podrobné informace o
vlastnostech pfipravku, pro ktery je mock-up navrhovan (predpokladana indikace, davkovani a zplsob
pouZiti ptipravku, zpGsob vydeje, cilova skupina pacient(, sloZeni 1éCivého ptipravku; optimalné je
predloZzen navrh SmPC, PIL a text( oballl nebo jejich posledni schvéalena verze, pokud je ma Zadatel k
dispozici) a doklad o zaplaceni ndhrady vydajl. Na Zadosti, které nebudou obsahovat uvedené naleZitosti,
nebude Ustav pohlizet jako na validné podané a vy7ada si doplnéni ve vy$e uvedeném rozsahu. V jedné
Zadosti mohou byt predloZzeny maximalné tfi rizné navrhy mock-upt pro jeden lécivy pripravek.

Zadosti o predbéiné posouzeni mock-upu doporuéujeme zasilat elektronicky na adresu posta@sukl.cz.
Ustav ndasledné zasila Zadateli zpravidla do 30 dni elektronicky odborné stanovisko, zda navrhované mock-
upy jsou Ci nejsou akceptovatelné (véetné konkrétnich pfipominek). Pfedbézné posouzeni se vztahuje vidy
pouze k predmétné Zadosti, ktera byla komplexné posouzena se zohlednénim vSech poZadovanych
informaci. VG¢i stanovisku Ustavu nelze uplatfiovat opravné prostiedky.

5. HIlaseni zamény lécivych pfipravkl souvisejici s podobnosti jejich oball

Ustav vyzyva k hladeni zamén lé¢ivych pripravka, které souviseji s podobnosti obaltl 1é¢ivych pfipravkd, at
uz k zdméné dojde na Urovni vydeje nebo poufziti [éCivého pripravku. Obzvlasté dllezita jsou

hlaseni pripadl, kdy mohlo dojit k ohroZeni zdravi pacientd. Tato hlaseni ¢i podnéty je mozné zasilat
emailem na adresu mock-upy@sukl.cz.

Pozn.: Timto neni dotcena povinnost drZitele rozhodnuti o registraci nahldsit veskeré neZzadouci ucinky
(véetné chyb v medikaci), v souladu se zdkonem o IéCivech (podle §93a odst 2)). Pro zdravotnické pracovniky
plati povinnost nahldsit zavazZny nebo neocekdvany neZdadouci ucinek (véetné chyb v medikaci), kterd je ddna
zdkonem o lécivech, viz pokyny Ustavu http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

6. Pouzité zkratky a terminy

Abecedni seznam pouZitych zkratek:

e 2D kdd - dvojrozmérny ¢arovy kod

e CMDh - koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy
e EAN kéd — evropsky zboZovy kéd

e EHP — Evropsky hospodafsky prostor

e EK-—Evropska komise

e EMA — Evropskd agentura pro |éCivé pripravky

e INN —mezindrodni nechranény nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci
e MAH —drZitel rozhodnuti o registraci

e MR/DC - procedura vzajemného uznavani/decentralizovana procedura

e NOOL — Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv

e PC-kaod pfipravku

e PIL—pribalova informace

e QR kdéd — Quick Response kod

e QRD 3Sablona — $ablona pro informace o pfipravku vytvofena pracovni skupinou Quality Review of
Documents

e ®._registrovand ochranna zndmka
e SmPC - souhrn udajl o pfipravku
e SN —sériové Cislo
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SUKL, Ustav — Statni Ustav pro kontrolu lé&iv
™ _ neregistrovana obchodni znacka
URL — standardizovany format lokalizace zdrojl na internetu (webova adresa)

PouZité terminy:

Drzitel - drzitel rozhodnuti o registraci

Informace o pFipravku — Souhrn Gdaji o pripravku, Pfibalova informace a Oznaceni na obalu

PIné oznaceni pfipravku — nazev léCivého pfipravku nasledované vyjadienim sily véetné jednotek a
|ékovou formou

Druh obalu — napf. lahvicka, blistr

Typ obalu — vnéjsi, vnitini obal

Multipack — viceCetné baleni (seskupené baleni napf. dvou krabicek v jednom obalu, kde jednotlivé
krabicky nelze proddvat samostatné)

Vicejazycny obal — idaje uvedené na obalu [éCivého pfipravku jsou uvedeny ve vice jazycich zaroven
(v€etné ceského jazyka)

Cizojazy¢ny obal — udaje uvedené na obalu |écivého pfipravku jsou uvedeny v jiném nez ¢eském jazyce
SUKL kod — kéd Ié¢ivého pripravku pridéleny Ustavem, ktery identifikuje 1é¢ivy pFipravek, jeho silu,
|ékovou formu a velikost baleni

Registracni ¢islo — je ¢islo udélené Ustavem, které je u uvedeno v rozhodnuti o registraci, a identifikuje
kazdou silu i lékovou formu lé¢ivého pFipravku. Jedno registraéni ¢islo maze mit vice SUKL kda (tj.
prezentaci/velikosti baleni)

Velikost baleni — pocet jednotek v jednom baleni (napt. 30 tablet, 2 injekcni lahvicky)

14



