REG-57 POZADAVKY NA INFORMACE UVAD ENE NA OBALECH HROMADN E VYRABENYCH
LECIVYCH P RIPRAVK U

Tento pokyn nahrazuje REG-10 a REG-30 s platnostid1.7.2001.

Zakladem dale uvedenych poZadayk zakons. 79/1997 Sb., ve 2ni pozajSich gredpisi, vyhlaskas. 473/2000 SbCesky lékopis
1997 a jeho dopky (vyhlaSkac¢. 1/1998 Sb., ve zmi pozdjSich pgedpidi), evropska skrnice 92/27/EHS, pokyn Vyboru pro
hromad® vyrakeéné 1&ivé pripravky CPMP/QWP/609/96 ,Note for Guidance on Deafian of Storage Conditions for Medicinal
Products in the Products Particulars®, a pokyrreweény Evropskou komisi v publikaci Rules Governing Nbéthl Products in the
EU, Vol. 3B pod ozngnim 3Bl7a ,Excipients in the Label and Packagefleeaf Medicinal Products for Human Use".

VSechny Gdaje uvedené na obalech, kravdzvi [éCivych latek, se uvagi v ceském jazyce. Vyjimmé situace a podminky, kdy je
mozné postupovat odchyirjsou uvedeny v kapitole Dapljici poznamky v odstavci 4. Udaje musi byt srozemé, ¢itelné a
nesmazatelné. Jestlize jsou na obalu uvedeny Gaajeice jazycich, musi byt obsaliomavzajem totozné. Vifpadt takovych
vicejazynych Gdaj neni nutné fedkladat Gdaje v cizim jazyce. Pokud jsou tyto éggdlozeny, nehodnoti se.

Udaje uvadné na obalech jsou schvalovany v ramci regisfteotizeni a pipadné zrsny téchto Gdaji v poregistranim obdobi musi
byt predem pedloZeny ke schvéleni formou &ny v registraci. Dojde-li pouze ke grafické Upfabalového materialu a néni se
schvalené udaje na obalech, neniigloné Zzadat o z¥nu v registraci, ale ipdlozi se vzorekifpravku v novém obaluipd jeho
uvedenim do adhu.

Pozadavky tohoto pokynu se uplatni pro Zadostivmuaaegistraci, prodlouzeni registrace a zadogtnénu v registraci, kterd mé za
nasledek zrimu Gdajfi na obalech, podané po 30.6.2001.

Upozotiujeme, Ze ozrgvanim obal se zabyva také napzakoné. 125/1997 Sb., o odpadech dippavovany zakon o obalech.
Ustanovenidchto zakoi tento pokyn nezohladije; grislusné poZzadavky je nutno respektovat.

Definice pojmi

Nazev l&Civeho @ipravku — smysleny nazewipravku nebo genericky nazewildé latky ¢i jeji mezinarodni nechré&ny nazev
doporweny WHO (INN-nazev) spoteé s identifikadtorem umaiiljicim rozliSit gipravky miznych vyrobé. Sowasti nazvu mohou
byt dophujici udaje specifikujici povahutipravku (nap. sila, 1ékova forma). Smysleny nazekippavku nesmi byt zavéfci ve
vztahu k INNG&i generickému nazvu dévé latky. Nazvy léivych pripravka setidi pokynem REG-29,ifpadré jeho aktualizovanym
zrénim.

Sila lécivého gipravku — pro dlené Iékové formy mnozstvi d&é latky v jednotce Iékové formy, pro ngeiné lékové formy
koncentrace l&vé latky, pogiipadt koncentrace lévé latky v I&€ivém pripravku utena k podani.

Vnit¥ni obal — obal, ktery fichazi do pimého styku s vym piipravkem.

Maly vnit ¥ni obal —ampule v3ech velikosti a ostatni obaly, které nettnfocitelné umisini vSech uddij vyzadovanych pro vritbi
obal.

i s

VnéjSi obal — obal, ktery neffichazi do pimého styku s vym piipravkem a do kterého je vlozen obal tmit

Nazvy I&ivych latek se uvadji mezinarodnimi nechranénymi nazvy doporuéenymi WHO (INN-nazvy) v latinské verzi.
V piipadé, Ze INN-nazev neni dosud stanoven, pouzije se nazgenericky. Nazvy pomocnych latek se uvél v ¢eském jazyce.
Pro kvantitativni vyjad feni latek se pouzivaji mezinarod&uznavané jednotky.

Vnéjsi obal
Na vnéjSim obalu hromadné vyrabénych I&ivych piipravki (resp. na obalu vnifnim, neni-li viozen v obalu vi&jSim) musi byt
uvedeny nasledujici idaje (nevztahuje se na homedpa uvedena nize):

1. Nazev pipravku, doplgny INN (ptipadré generickym) nazvem &é latky v gipads, ze gipravek obsahuje pouze jednu
Iécivou latku a nazev ifipravku je smysSleny. Zvlastnimiipadem je uvathi nazwi nékterych typi piipravki biologického
pivodu nebo ziskanych biotechnologii. Wchto typi piipravki (nag. vakciny, krevni derivaty, ffpravky vyrobené
rekombinantni DNK technologii, imunni séra, alergese pro upesréni misto INN nazvu k&vé latky uvedecesky nazev
(Iékopisny, pokud existuje) danéhtigravku (nap. Vakcina proti...., Lidsky imunoglobulin proti ....).

2. Obsah léivych latek (kvalitativni a kvantitativni uvederéivych latek za pouziti jejich INN, ffpadré generickych naz).

V pfipact, ze I€iva latka je pitomna ve formi soli, hydratu apod., uvede se nazev i mnozstviné slozky i nazev a mnozstvi
soli, resp. hydratu.

3. Lékovéa forma (pednosts dle pokynu UST-4) a obsahipravku v obalu (velikost baleni) v mililitrech, anechéi v poctu
jednotek Iékové formy nebo davek.

4. U parenteralnich, topickych &mich gipravki se uvadji kvalitativné vSechny pomocné latky. U ostatnidtippavki se uvadji

pomocné latky s prokazatelnyngidkem na organismus — vizifpha 2 tohoto pokynu. Nazvy pomocnych latek sedsja

v ¢eském jazyce (obchodni ndzvy pomocnych latekitgeadré uvést do zavorky z&esky nazev).

Zpusob podani (fednosti dle UST-4); v pipads, Ze cesta podani nerfepma, uvede se také cesta podani.

Upozorreni, ze pipravek musi byt uchovavan mimo dosati.d

Zvlastni upozoréni, nagiklad moznost ovlivéni schopnosttidit motorova vozidla nebo obsluhovat stréjeupozorreni pro

diabetiky, jestlize je to pro danyipravek potebné.

Nou



9.

10.

11.
12.
13.
14.
15.
16.

Datum uko®eni pouZzitelnosti. Uvede seégic a rok, nap ,Pouziteiné do: x,y*. Udaj o ukd&eni pouzitelnosti musi byt
srozumitelny a jednoziay (nag. ozna@eni ,01/03“ neni jednozriaé). Je-li to pro danyifpravek potebné, uvede se doba
pouzitelnosti po prvnim otégnici po nded:ni.

Zpusob uchovavani.

Pokyn ,NepouZitelné t@vo vrarte do Iékarny” (v odvodninych gipadech Ize vynechat). Zvlastni ofeati pro zneSkatbvani
nepouzitého fipravku, gipadré odpadu, ktery pochazi z tohotdigravku, vyzaduje-li to pé¢ba omezit ndjznivé disledky
jeho pisobeni na zivotni pragdi.

Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraziefnétatu se uvedeteském jazyce).

Registr&ni ¢islo pripravku (i Zadosti o novou registraci séegklada navrh Udajna obalu bez konkrétniho regisinénoéisla).
Cislo sarze.

V pfipact vydeje bez l1ékského pedpisu se uvede sty navod k pouziti fipravku.

Je-li to pro pipravek potebné, uvede se dalSi upozéarhpodstatné pro uzivatele, fapPred pouzitim praepat”.

Dalsi specifické Udaje v zavislosti na Iékové feniipravku — viz piloha 1 tohoto pokynu.

Kromé vySe uvedenych udajmohou byt na wWjSim obalu symboly nebo piktogramy a jiné informac&ené pro zdravotni os&tu.
Tyto Udaje musi byt v souladu se souhrnemiidgjipravku a nesmi obsahovat prvky propagho charakteru. Na obalutire byt
rovnéz uvedertarovy kod.

Vnit ¥ni obal
Na vniténim obalu se uvadji stejné udaje jako na obalu vi&jSim s vyjimkou:

a)

b)

blistri, které jsou vlozeny do komplétwznaeného vijSiho obalu; na nich pak musi byt uvedeno nasleduji
1. nazev pipravku (viz bod 1 u wjSiho obalu)

2. jméno drzitele rozhodnuti o registraci

3. datum ukogeni pouzitelnosti

4. (islo Sarze

malych vnitnich obal, které jsou vloZeny do komplétezna&eného vijSiho obalu; na nich pak musi byt uvedeno nasletuji
nazev pipravku, v gipac poteby sila

zpisob podani, vifipads potieby i cesta podani

datum ukosieni pouzitelnosti

¢&islo Sarze

obsah pipravku v obalu v mililitrech, grameafv poctu davek

arwONE

Homeopatika
V pripadé homeopatik registrovanych zkracenym postupem (tjbez dolozeni pedklinickych Udaja a terapeutického ®inku a
uréenych k peroralnimu podani nebo zevni aplikaci) sea obalech uvadi:

1.

© N

10.
11.
12.
13.
14.
15.

16.

Nazev pipravku, doplgny ndzvem zakladni homeopatické latkyiippck, ze gipravek je jednoslozkovy a nazekigravku je
smysleny. Existuje-li Ppravek ve stejné |ékové foenv riznych stupnichtedéni, pak nazev ifpravku musi obsahovat i Udaj o
stupnifedni piipravku. Existuje-li pipravek v fiznych |ékovych formach, nemusi byt Gdaj o Iékow@ntonutns sowasti nazvu
za predpokladu, Ze je |ékova forméetelre uvedena na obaluipravku.

Oznaeni ,Homeopatikum*. Uvede se ,Uipravku nebyla posuzovandidnost".

Nazev zakladni homeopatické latkyjpadre latek a stupietedsni. Pokud je z&kladni homeopaticka latkevqdu rostlinného,
ZivociSného nebo mineralniho, uvede se néazev lékopismmkud existuje), je-li zakladni homeopatickd latkhemické
individuum, uvede se jeji INN nazev v latinské vede-li nazev jednoslozkového homeopatickétipravku totozny s nazvem
zakladni homeopatické latky, je mozné tento Udajussit a ponechat pouze stigedini.

Lékovéa forma a obsal¥ipravku v obalu (velikost baleni) v mililitrech,agnechi v po¢tu jednotek 1ékové formy nebo davek.

U topickych a onich gipravki se uvadji kvalitativné vSechny pomocné latky. U ostatnidtippavki se uvadji pomocné latky
s prokazatelnym dinkem na organismus — vizifpha 2 tohoto pokynu. Nazvy pomocnych latek seddjas ceském jazyce
(obchodni nazvy pomocnych latek Izégadré uvést do zavorky z&esky nazev).

Zpusob podani; vifipad, Ze cesta podani neriepma, také cesta podani.

Upozorreni, ze pipravek musi byt uchovavan mimo dosati.d

Zvlastni upozoréni, jestlize je to pro danyifpravek patebné, nap moznost ovliviini schopnosttidit motorova vozidla nebo
obsluhovat strojéi upozorreni pro diabetiky.

Datum ukoieni pouzitelnosti (#sic, rok, nap ,Pouzitelné do: x,y*). Udaj o uk@eni pouzitelnosti musi byt srozumitelny a
jednoznény (nag. ozn&eni ,01/03“ neni jednoziaé). Je-li to pro danyifpravek potebné, uvede se doba pouzitelnosti po
prvnim oteveni.

Zpisob uchovavani.

Pokyn ,Nepouzitelné kévo vratte do lIékarny” (v olvodrenych gipadech Ize vynechat).

Jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraziefnatatu se uvedeteském jazyce).

F}egistréniéislo pipravku (@i Zadosti o novou registraci séepklada navrh Gdajna obalu bez konkrétniho registnéhocisla).
Cislo Sarze.

V piipact vydeje bez lékského pedpisu se uvede navod k pouzitippavku; dale se uvede ,UZivejte podle rady odbarmia
homeopatii“ a doporteni, Ze jeieba obratit se na &k pokud piznaky onemoaini pri pouzivani pipravku getrvavaji.

DalSi specifické udaje v zavislosti na Iékové fénptipravku — viz giloha 1 tohoto pokynu.



V piipadé homeopatik registrovanych zkracenym postupem se smi uvadit lééebna indikace Kromé vySe uvedenych Udaj
mohou byt na wjSim obalu symboly nebo piktogramy a jiné informac&né pro zdravotni ostu. Tyto dudaje musi byt v souladu
s piibalovou informaci a nesmi obsahovat prvky propafie charakteru. Na obaludire byt roviz uvedertarovy kéd.

Dopliiujici poznamky

1. Zpasob uchovavani

V souladu s pokynem CPMP/QWP/609/96 ,Note for Gnaaon Declaration of Storage Conditions for MetitiProducts in the
Products Particulars* byly vypracovany nové poZzagava Udaje o zjsobu uchovavaniffpravku. Podle CPMP/QWP/609/96 jsou
jednotné Gdaje o podminkach uchovavani vyzadovadignskych statech EU. Cilem nbwde uvadnych poZadavk je tedy
dosazeni souladu s jednotnymi pozadavky EU.

PoZadavky na Udaje o podminkach uchovavani jsowopa#l uvedeny v pokynu REG-49 ggtnik SUKL 6/2000) ,Pozadavky na
stabilitni studie v registéai dokumentaci“{ast 5), do kterého byly F@zeny z dvodu jejich Gzké souvislosti s vysledky stabilitmic
zkousek.

Udaje o teplat uchovavani imo vychazeji z toho, za jakych podminek byla defa stabilita fipravku. Teplotu uchovavani neni
nutno na obalu omezovat (tzn. newtadadny Udaj) pouze \fpadt, ze krond dlouhodobé stabilitni studie bylyrerlozeny i
vyhovujici vysledky Sestisisicni zrychlené studie provédé gi 40 °C/75 % RV. Ve vSech ostatnichigadech se uvadi omezeni
teploty uchovavani (podroBiviz REG-49).

Pozn.: netyka seffpravki biologického fivodu nebo Epravki ziskanych biotechnologii, u nichz se zrychlendistyprovadi pouze
jako dophujici informace o stabilita za delem zjiSéni degradénich produki.

Vyrazy typu ,za pokojové teploty” nebo ,za afgjnych podminek” apod. neni mozné na obalu &vad

U nékterych gipraviki miZe nastat riziko zhorSeni kvality, je-lfipravek vystaven nizkym teplotam. &hto @Fipadech se uvede
dopliujici ozn&eni ,neuchovavat v chladu, chranieg mrazem®, resp. ,chranitgd mrazem®.

V souladu s vySe uvedenym pokynem CPMP/QWP/609¥868dwvnéz zmeneén text dopiujicich Gdafi o uchovavani proifpravky
citlivé na s¥tlo ¢i vihkost.

Duvod Dophujici udaje na obalu (v zavislostPtiklad
na druhu obalu) *

Citlivost na vihkost Uchovavat v débuzaveném obalu | ndpplastové lahwiky

Citlivost na vihkost Uchovavat vipodnim vnitnim obalu| nag. blistry

Citlivost na s¥tlo Uchovévat v pvodnim vnitnim obalu| nag. nepiihledny blistr, lahwika z hgdého
skla

Citlivost na s¥tlo Uchovévat vniini obal v krahice nap. injekce v lahwce z bezbarvého skla,
prihledny blistr

* Zddvodnéni tohoto dopliujiciho oznaeni musi byt uvedeno v pibalové informaci a musi vyplyvat zéasti Il registraéni
dokumentace

V ¢éasti ,Uchovavéani gibalové informace se v takovértipact uvede nap ,Pripravek ma byt uchovavan v debuzaveném obalu,
aby byl chraan pred vzduSnou vihkosti.“ nebo ipravek ma byt uchovavan viyodnim vnitnim obalu, aby byl chr&n pred
swtlem.”

Pro specificky z@vodrené pipady, kde by tyto Udaje nebyly do&tfci pro ochranu ffed sétlem ¢i vlhkosti, je moZzné uvést
alternativni Gdaje. Ndap pro I&€ivé ¢aje v sécich ,uchovavat v suchu”, pro infazni roztoky v gtiavych vacich nebo finlednych
lahvich ,chranit ped sétlem” apod. Podokh u nskterych specifickych typ pripravki se uvadji i zvlasStni Gdaje o teplst
uchovéavani ve sheds Ceskym lékopisem (naproztoky pro hemofiltraci ,ji teplo& nad 4°C").

2.  Specifické Udaje v zavislosti na Iékové forénpiipravku

Na ozn&ovani jednotlivych 1ékovych forem &kterych zvlastnich typ pripravki se, pokud je to vhodné, uplatritkteré specifické
pozadavky, které ve shed Ph.Eur. uvadi v kapitole ,k&é pripravky* Cesky Iékopis 1997 a jeho daikly — viz iloha 1 tohoto
pokynu.

3. Pomocne latky povin# uvadéné na obalech
Udaje tohoto odstavce vychazeji z poZzadapkkynu 3BI7a ,Excipients in the Label and Packageflet of Medicinal Products for
Human Use*.

U parenteralnich,dmich a topickych fipravki se na obalu vzdy uvéd kvalitativné vSechny pomocné latky, u ostatnidgfppavki se
uvadsji pomocné latky s prokazatelnyntidkem na organismus. Za topickéigravky jsou povazovany itfpravky inhal&ni.
V pfipact, Ze ipravek obsahuje latky s prokazatelnywinkem na organismus, musi byt na obalu uvedena$plidaje viz
piibalova informace* nebo jiny text podobného vyznamu @ibalové informaci musi byt uveden vydujici text (viz giloha 2
tohoto pokynu). Uvedenéthto pomocnych latek ma byt vyjého tak, aby nevedlo k z&w, Ze v pipravku jsou obsazeny jen tyto
pomocné latky (tzn. ne npslozeni: laktosa). 8které z pomocnych latek s prokazatelnygmkem na organismus se na obal ujad
pouze za uiitych okolnosti, v zavislosti na Iékové fokmebo na mnozstvi, jak je uvedeno ve 4. sloufitlpy 2.

3



Poznamky:

» Nazvy rekterych pomocnych latek Ize na obalu nahradit offfejicimi ,E-kédy” za pedpokladu, Ze cely ndzev pomocné latky
spolené s E-kddem bude uveden vddsti giibalové informace, ktera uvadi Uplné kvalitativioizeni gipravku.

+ Pokud neni zadateli zndAmo Uplné slozeni aromatichiti nebo wné), uvede se na obal v obecnych terminech i{nap
pomeragové aroma). Je-ligktera ze slozek znama, uvede se takéf(rajponové aroma obsahujici citronovou silici ackR.

« Chemicky modifikované pomocné latky se ugjadak, aby se zabranilo z&m s nemodifikovanou pomocnou latkou (hap
modifikovany Skrob).

4. Uprava pozadavki na uvadéni vSech Udaji v éeskem jazyce
Aby byla zardena pacieriim vCR dostupnost ié&ch zahraninich I€ivych pripravki, které jsou ufeny pro vzacné indikace a
dovazeny v omezeném mnozstvi, fegplréni nasledujicich podminek um@ho i ozn&eni obal jinym jazykem, neZeskym.

Od uvadéni vSech adaji na vréjSim a vniténim obalu v éeském jazyce je mozné na zakl&kadosti upustit, pokud jsou splgny

tyto podminky:

» Pripravek je opaen (stejg jako kazdy jiny registrovany HVLP) schvalenotilyalovou informaci weském jazyce, ktera je
dodavana spolu s kazdym jednotlivym balenifipgavku. Pokud ve vyjimiaych Fipadech tato informace nebude vloZena do
vngjSiho obalu, je paebné dolozit zpsob, jakym bude zaji&o, Ze pisluSnou informaci pacient obdrzi.

« Udaje na vninim i vrgjSim obalu jsou uvashy v anglickém, dmeckém nebo slovenském jazyce.

«  Aplikace gipravku pacientm je provadna zdravotnickym personalem nebo se jednéigrgvky ugené k I€bé paciend, kteri
jsou pod pravidelnou Iékskou kontrolou zaji&jici dodrzeni [&éebného rezimu (ndppripravky pro I€bu HIV infekce nebo pro
peritonedlni dialyzu). Néjpadéa tedy v Gvahu, aby cizojanymi Udaji byly oznaeny gipravky, jejichz vydej neni vazan na
lékarsky predpis.

» Neni registrovan a uvéd do otghu ekvivalentni fipravek s obalem oztienym véeském jazyce.

+ Pcaet baleni pipravku dodavanych do sbu negesahuje 2 000 kiisza rok. U pipravki jiZz registrovanych je tuto skuteost
nutno dolozit spdebou za pedchozi roky. U fipravki now prihlaSenych k registraci se uvede rozvahaedpokladané ki
spotebs.

« Udaje na cizojaasném obalu s vyjimkou registfaiho ¢isla odpovidaji Gdam schvalenym v rdmci registigiho fizeni vCR.
Udaje na obalu, které neodpovidaji daajschvalenym v ramci registmaiho fizeni vCR, je mozno doplnit i®lepkou pi
dodrzeni rezimu SVP (v tomtdipadt doporiujeme uvést i registéai ¢islo proCR).

Je v odpowdnosti drzitele rozhodnuti o registraci vipads vySSi spaeby gFipravku nez 2000 kuisza rok zazadat o zmu v

registraci - schvalersiesky oznéeného obalu.

Uvadéni vSech Udafi na malém vnitrnim obalu ¢ blistru v ¢eském jazyce je mozné nevyzadovat, pokud jsou sphy

nasledujici podminky:

* VnégjSi obal je ozn&encesky.

«  Oznaeni malého vniniho obalwi blistru je provedendatinkou a cizi text je minimalniho rozsahu

-V ptibalové informaci je fipojen éesky geklad cizojazynych vyraz (rozsah ciziho textu vyrazmepesahuje pozadavky na
oznaeni €chto drul obal).

»  Vydej piipravku je vazan na léksky predpis.

5. Pro pripravky s omezenou dobou pouzitelnosti po r@dkéni nebo po prvnim oteweni je vhodné ponechat misto pro
konkrétni datum vepsané uZivatelem.

6. U pripravki, obsahujicich latky, které podléhaji ustanovenim &ona ¢. 86/1995 Sb. o ochrah ozonové vrstvy Zens
(freony) se na obal doplni v souladu s timto zakone upozornéni ,Nebezp&né ozonu!“.



Priloha 1 — Specifické daje na obaly pro jednotlivéékové formy a rékteré zvlastni typy péipravkia

Lékova forma

Uvést na obal:

Inhalani pripravky

- aplikatni davka, s vyjimkou ifpravki, pro které byla davka pe#istanovena jako
odneiena davka

- pocet podani (stkt, insuflaci) z baleni pro dosazeni minimalni dopeng¢ davky

- poet davek v baleniifpravku

Injekéni insulinové pipravky

- Winnost v m.j. na mililitr

- obsah insulinu v miligramech na mililitr, @ipravki obsahujicich haszi a prase&
insulin se uvede jejich soet

- Ze pipravek se musi chranited mrazem

- Ze se pipravek musi fed podanim pro¢pat

- zda byla vychozi latka vyrobena enzymatickdéengnou pras&iho insulinu

- zda byla vychozi latka vyrobena rDNK technologii

- v pripac potteby druh zuiete, ze kterého byl insulin ziskan

Lécivé pripravky v tlakovych obalech
(I&civé spreje)

- navod k pouziti
- vSechna bezgeostni upozoréni
- unadoby s davkovacim ventilem mnozsteiué latky v jednom vystknuti

O¢ni pripravky

- doba pouzitelnosti po prvnim of@ni (tato doba nesmi byt delSi nez 4 tydny)

Peroralni tekutiny

- nazvy vSech protimikrobnichiisad
- u peroralnich tekutin, jejichz davka je oghovana kapkami, idaj o pu kapek na
mililitr nebo gram pipravku

Prasky pro peroralni roztoky nebo
suspenze

- navod na fipravu roztoku nebo suspenze
- podminky a doba uchovavanigraveného roztoku nebo suspenze

Pripravky pro vyplachy @nich dutin,
otewenych ran a povrd)

- Ze pripravek neni wen k injekinimu podani
- Ze pripravek je uken jen k jednordzovému pouziti a nepouZést gripravku se
odstrani

Rektalni pipravky - nazvy vSech protimikrobnichrisad

- navod na fipravu rektalniho roztoku nebo suspenze

- podminky a doba uchovavani roztoku nebo suspenpéip@awe
Tobolky - nazvy vSech protimikrobnichéjsad

Transdermalni naplasti

- celkové mnozstvi Bvé latky v naplasti, davka uvaina za jednotkdasu a velikost
plochy, z niz se léva latka uvohuje

Zasypy

- Ze pipravek je uten jen k zevnimu pouziti
- je-li ptipravek sterilni, uvede se na obal

Nosni gipravky

Usni pipravky

Topické polotuhé fipravky (masti,
krémy, gely, pasty)

Lécivé pEny

Tekutiny pro kozni aplikaci

- je-li ptipravek sterilni, uvede se na obal

Imunni séra

- pocet mezinarodnich jednotek v mililitru
- zviteci druh, z 8hoz byl gipravek vyroben
- ozna&eni latky, ktera by mohla vyvolat nezadouginék, a jaké jsou kontraindikac
piipravku
- pro lyofilizované pipravky se uvede nazev nebo sloZeni a objiiozgného
rozpoustdla, dale pokyn k pouzititfpravku po rozpudhi

Vakciny

- doporiena davka

- nazvy antibiotik, adjuvansffchuti nebo stabilizatoruifiomnych ve vakcif

- nazev a mnozstvi protimikrobnfipady

- nazev jakékoli slozky, kteraime zpisobit nezadouci reakce a jakékoliv
kontraindikace pouziti vakciny

- u lyofilizovanych vakcin se uvede nazev nebo sloaesbjem filoZzené tekutiny
k rekonstituci a doba, do které se ma vakcina kontituci podat

- dalsi specifické pozadavky viz jednotlisénky CL 97 (Doplrek 1999)

Alergenové pipravky

- biologicka &innost, gipadré obsah bilkovin, fipadré extrakéni pongr

- zamysSlené pouziti

- nazev a mnozstviiglané protimikrobni fisady

- ulyofilizovanych giipravki nazev, sloZzeni a objem tekutiny, ktera se tidap
k rekonstituci a doba, po kterou ségpavek po rekonstituci tize pouzit

- zda je pipravek sterilni

- kde je to vhodné, uvede se nazev a mnozstvi adstorbe




Roztoky pro hemofiltraci

- slozeni pipravku vyjadené v g/l a v mmol/l
vypoétena hodnota osmolarity vyjéeha v mosmol/
jmenovity objem pipravku v obalu
zda je pipravek prosty bakterialnich endotokinebo zda je prosty pyrogennich
latek

Roztoky pro peritonealni dialyzu

-sloZeni pipravku vyjadené v g/l a v mmol/l
vypostena hodnota osmolarity vyjgeha v mosmol/l
jmenovity objem pipravku v obalu
zda je pipravek prosty bakterialnich endotokinebo zda je prosty pyrogennich
latek
upozorrni, ze gipravek neni uten pro intravendzni podani
upozorrni, Ze nespdebovan&ast fFipravku se odstrani

Radiofarmaka

identifikagni ¢islo

pro kapalné fipravky: celkova radioaktivita ve viiitim obalu (lahvice) nebo
koncentrace radioaktivity v mililitru, vztazenadéferenimu datu, a je-lifeba i

k hodirg, a objem kapaliny ve vititim obalu

pro tuhé pipravky, jako jsou lyofilizaty: celkova radioakttai vztazena

k referetnimu datu, a je-lifeba i k hodia

pro tobolky: radioaktivita kazdé tobolky vztazenéekerenimu datu, a je-lifeba i
k hodirg, a p@et tobolek v obalu

Ze pripravek je uten do rukou lékiz

nazev a koncentracéiganych protimikrobnichifisad

DalSi specifické fipravky

(nag. krevni derivaty, fipravky
vyrobené rekombinantni DNK
technologii, produkty fermentace)

viz jednotlivéglanky CL 97 (Doplrgk 1999).




Priloha 2 — Pomocné latky povinié uvadéné na obalech a odpovidajici text vigbalové informaci.

Cesky nazev INN nazev Anglicky nazev E-kdéd Uvad na obalu | Text v pribalové informaci:
v pripadé, Ze:
Aprotinin Aprotininum Bovine aprotinin vzdy
Aspartam Aspartamum Aspartame E 951 Vzdy Zdrojldaginu.
Benzalkoniumchlorid Benzalkonii chloridum  Benzalkam vzdy u @&nich Odbarvuje mikké kontaktni
chloride piipravki ¢ocky.
Benzylalkohol Alcohol benzylicus Benzyl alcohol dyzu Nesmi se pouzivat Led do 3 let.
parenteralnich
pripravki
Bronopol Bronopolum Bronopol vzdy
Butylhydroxyanisol | Butylhydroxyanisolum| Butylated E 320 | vzdy Dréazdi®, kizi, sliznice.
hydroxyanisole
Butylhydroxytoluen | Butylhydroxytoluenum| Butylated E321 | vidy Dréazdi &, kazi, sliznice.
hydroxytoluene
Dimethylsulfoxid Dimethylis sulfoxidum | Dimethyl Salxide vzdy Maze zpisobit Zzaludéni
nevolnost, pijem, bolest hlavy.
Draslik Kalium Potassium vzdy Skodlivy pro paciestdietou
s omezenim drasliku.
Vnitini uziti: mize zmsobit
Zaludeni nevolnost a fijem.
Po nitrozilni aplikaci mze
zpasobit bolestivost v mist
vpichu nebo zat Zil.
Ethanol Ethanolum Ethanol na obalu utad| Pokud je mnozstvi denni davky
% ethanolu mezi 0,05a34g:
v pripravku. UPOZORNENI: Tento gipravek
Pokud jednotliva| obsahuje....% obj. ethanolu.
davka obsahuje | Kazda davka obsahuje do ....g
vice nez 0,05 g | ethanolu.
ethanolu, uvést | Skodlivy pro pacienty s jaternim
na obalu {'téte | onemockinim, alkoholismem,
piibalovou epilepsii, mozkovym
informaci” onemocgnim nebo poraim
mozku, pro &hotné Zeny adi.
Muze nEnit nebo zvySovatdinky
dalSich I1ék.
Pokud denni davkafgsahuje 3 gj
UPOZORNENI: Tento gipravek
obsahuje...% obj. ethanolu. Kaz
davka obsahuje do ...g ethanolu.
Pozor!
Pripravek nesrji uzivat dti,
téhotné Zeny a pacienti s jaterni
onemocgnim, epilepsii,
alkoholismem a pacienti
s mozkovym onemoenim nebo
porarénim mozku. Mize byt
snizena pozornostigizeni
motorovych vozidel nebo obsluz
stroji. Muze nEnit nebo zvySovat
Winky dalSich lék.
Topické gripravky Pri ¢astém
pouzivani nize dojit
k vysuSovani a drazdi kize.
Fenylalanin Phenylalaninum Phenylalanine vzdy $wpgpro pacienty
s fenylketonurii.
Fenylrtu’naté soli Phenylhydrargyri Phenylmercuric vzdy Drazdi kizi. Mistni aplikace do
(octan, dusginan, acetas, salts oka mize zmisobit poskozeni
boritan) nitras, boras (acetate,borate, ¢ocky a rohovky.
nitrate)
nag. nag. nag.
fenylhydrargyrium- | phenylhydrargyri boras| phenylmercuric
borat borate

da

=




Formaldehyd

Formaldehydum

Formaldehyde

obsah \athg
v pripravku
piesahuje
0,05 % m/m

Pt vnitinim uZiti:

Muze zpisobit Zaludéni
nevolnost a pijem.
Formaldehydové vypary mohou
drazdit @i a nos.

Pti zevnim pouZiti:

Mize zmsobit alergickou reakci.

Fruktosa

Fructosum

Fructose

vzdy

figPavek obsahuje ...g fruktosy|
Pri uziti podle doporteného
davkovani obsahuje kazda davk
do ...g fruktosy. Nevhodnétp
vrozené nesnasenlivosti fruktosy.
Pripravek je mozné podavat
novorozeném a kojeném az po
porad s cetskym Iékaem
(vzhledem k tomu, Ze vrozena
nesnasenlivost fruktosy dosud
nemusela byt rozpoznana).

Galaktosa

Galactosum

Galactose

vzdy

fipRvek obsahuje ...g galaktosy.
Pri uziti podle doporteného
davkovani obsahuje kazda davk
do ...g galaktosy.
Nevhodny pro pacienty
s nedostatkem laktazy (enzym
Stepici laktosu), galaktosemii
(vrozena porucha latkové
piemény galaktosy) a glukoso-
galaktosovym malabsotpim
syndromem (porucha traveni
glukosy a galaktosy).

Glukosa

Glucosum

Glucose

vzdy

fipravek obsahuje ...g glukosy
Pri uziti podle doporéeného
davkovani obsahuje kazda davk
do ...g glukosy.

Glycerol

Glycerolum

Glycerol

vzdy u viiitiho
uziti

Ve vysSich davkach iuie
zpisobit bolest hlavy, Zaludai
nevolnost a pijem.

Chlorbutanol

Chlorobutanolum

Chlorobutanol

vzdy

Invertosa

Invertosum

Invert sugar

denni davka
piesahne 5 g

Pripravek obsahuje g.glukosy a
...g fruktosy. Ri uziti podle
doporieného davkovani
obsahuje kazda davka do ...g
glukosy a ...g fruktosy. Nevhodné
pro pacienty s vrozenou
nesnasenlivosti fruktosy.

Kyselina benzoova al Acidum benzoicum Benzoic acic and | E 210 | vZdy Mirrg drazdi Kizi, o, sliznici,
benzoany Benzoates az zvySuje riziko vzniku Zloutenky U
E 213 novorozeng.
nag. benzoan sodny| nag. natrii benzoas nag. sodium
benzoate
Kyselina borita, jeji | Acidum boricum Boric acid, its salts vzdy Nesmi se pouzivat étfldo 3 let.
soli a estery and esters
nap. dekahydrat nag. natrii tetraboras | nag. sodium
tetraboritanu sodnéhpdekahydricus tetraborate
decahydrate
Kyselina salicylova | Acidum salicylicum Salicylic acid vzdy Slallrazdi — mMze zpisobit
zarety kaze.
Kyselika sorbova a | Acidum sorbicum Sorbic acid E 200 |vzdy Drazdi — mize zpisobit zawty
jeji soli az kuze.
nap. sorbitan nag. kalii sorbas nag. potassium | E 203
draselny sorbate
Laktosa Lactosum Lactose denni davka | Pripravek obsahuje ...g laktosy.

piesahne 5 g

Pri uziti podle doporteného
davkovani obsahuje kazda davk
do ...g laktosy. Nevhodny pro




pacienty s nedostatkem laktazy
(enzym Stpici laktosu),
galaktosemii (vrozena porucha
latkové gemeny galaktosy) a
glukoso-galaktosovym
malabsorpnim syndromem
(porucha traveni glukosy a
galaktosy).

Manitol Mannitolum Mannitol vzdy
Mocovina Urea Urea vzdy i#i.v. podani:
Muze zpisobit Zilni trombézu
nebo zat Zil.
Pti zevnim pouZiti:
MuZe drazdit KZi.
Organo-rtiinaté Organic mercury vzdy Maze zpisobit poSkozeni ledvin.
sloweniny nag. thiomersalum compounds
nap'. thiomersal nap. thiomersal
Paraformaldehyd Paraformaldehydum Paraformaldehyde obsah volkg |d&i vnitinim uziti:
v hotovém Mize zpisobit zaludéni
piipravku nevolnost a pijem.
piesahuje Formaldehydové vypary mohou
0,05 % m/m drazdit &i a nos.
Pti zevnim pouZiti:
Muze zpisobit alergickou reakci.
Parabeny a jejich Parahydroxy- E 214 | obsah volné latkyMuize zpisobit kontaktni zast

estery benzoates and theiaz v hotovém ktze nebo vzadiji koprivku a
nag. methylparabenum,esters E 219 | pripravku bronchospasmus (zachvatovité
nap. methylparaben,| methylparabenum nap. piesahuje 0,5% | zUzeni pidusSek).
sodna 8l natricum methylparaben, m/m
methylparabenu sodium
methylparaben
Podzemnicovy olej Arachidis oleum Arachis oil (Petan vzdy
oil)
Polyoly Polyols mnozstvi Mize zpisobit phjem.

nap. ethylenglykol

nap. ethylenglycolum

nag. ethylene
glycol

v piipravku
presahuje 10 %

Propylenglykol, jeho | Propylenglycolum Propylene glycol, vzdy
soli a estery its salts and esters
nag. nag. nag.
propylenglykolalginat propylenglycoli alginas | propylene glycol
alginate
PSenény Skrob Tritici amylum Wheat starch vzdy ulke byt Skodlivy pro pacienty
s celiakii (zagtlivé onemocsni
tenkého deva vyvolané
nesnasenlivosti lepku.
Ricinomakrogoly Ricinomacrogolum Polyethoxylated vzdy Ri parenteralnim podani
castor oils UPOZORNENI: Mize zgisobit

(Ricinomacrogol)

alergickou reakci: pokles
krevniho tlaku, poruchy krevnihg
ohb¢hu, obtizné dychani, navaly
horka.

Pi vnitfnim uZitt

UPOZORNENI: MuZe zmisobit
nevolnost, zvraceni, koliku¢zké
prajmy (pii vySSich davkach).
Nesmi byt uzivanipstrevni
nepfichodnosti.

D




Sacharosa

Saccharosum

Saccharose
(Sucrose)

denni davka
piesahne 5 g

Pripravek obsahuje ...g
sacharosy. # uziti podle
doporieného davkovani
obsahuje kazda davka do ...g
sacharosy. Nevhodny pro
pacienty s vrozenou
nesnasenlivosti fruktosy, glukos
galaktosovym malabsotpim
syndromem (porucha traveni
glukosy a galaktosy) nebo
nedostatkem sacharazy-
isomaltazy (enzym &pici
sacharosu a isomaltosu).

Sodik

Natrium

Sodium

denni davka
piesahne 200 mg
sodiku

Skodlivy pro pacienty s dietou
JS omezenim sodiku.

Sorbitol

Sorbitolum

Sorbitol

denni davka
piesahne 2 g

Pripravek obsahuje ...g sorbitoly
Pri uziti podle doporteného
davkovani obsahuje kazda davk
do ...g sorbitolu.

Nevhodné pro pacienty

s vrozenou nesnasenlivosti
fruktosy. Mize zpisobit

Zaludeni nevolnost a gijem.

Sojovy olej

Sojae oleum

Soya oll

vzdy

Siti¢itany a
disiiicitany

nag.
sifi¢itan sodny
disiti¢itan sodny

nag.
natrii sulfis
natrii disulfis

Sulphites,
metabisulphites

nag.
sodium sulphite
sodium disulphite

E 220
az
E228

vzdy

Muze zgisobit alergickou reakci
véetrg anafylaktické reakce
(nevolnost, Zzervenani kze,
swedéni, kychani, kofivka, kasel,
obtizné dychani) a
bronchospasmus (zachvatovité
zuzeni piidusek), pedevSim u
pacient s pfiduSkovym
astmatem nebo s alergii.

Tuk z o\ viny

Adeps lanae

Lanolin (wool fat

vzdy

Tartrazin a dalsi
azobarviva
nag. Ponceau 4R

Tartrazinum

nap. Rubor Ponceau 4

Tartrazine and
other azo colourin
Ragents

nag. Ponceau 4R

E 102
jE 110
E 122
az

E 124

E 151

vzdy

Muze zgisobit alergickou reakci
véetrg zachvatu piduSkového
astmatu. Alergicka reakce je
¢astjsi u pacient se znamou
piecitlivélosti na kyselinu

acetylsalicylovou.
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