 REG-73 (verze/version1)                                                                                    Platnost od / Valid since  17.9.2009                           

APPLICATION FOR RENEWAL OF MARKETING AUTORISATION /

 ŽÁDOST O PRODLOUŽENÍ REGISTRACE
This form is based on European application form for renewal with exclusion of data regarding veterinary medicinal products and data specific for centralized procedure / Tento formulář je založen na evropském formuláři žádosti o prodloužení registrace, jsou však vypuštěny údaje týkající se výlučně veterinárních léčivých přípravků a údaje specifické pro centralizovanou proceduru.
	national authorisation IN MRP 
 FORMCHECKBOX 

MRP procedure number: __/_/____/___/__/__
REGISTRACE PROCEDUROU VZÁJEMNÉHO UZNÁNÍ / číslo MRP procedury
:

national authorisation Only
 FORMCHECKBOX 

NÁRODNÍ REGISTRACE 
Reference Member State / Referenční členský stát:

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG  FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS
 FORMCHECKBOX 
IT      FORMCHECKBOX 
LI    FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO     FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI   

 FORMCHECKBOX 
SK    FORMCHECKBOX 
UK   

Concerned Member States / Zúčastněné členské státy: 

 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG  FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS
 FORMCHECKBOX 
IT      FORMCHECKBOX 
LI    FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO     FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI   

   FORMCHECKBOX 
SK    FORMCHECKBOX 
UK    FORMCHECKBOX 
NONE

	Is the product currently marketed? / Je přípravek v současné době uváděn do oběhu?  
 Yes / Ano formcheckbox 
  No / Ne  formcheckbox 
  
If yes, in which Member States / Pokud ano, ve kterých členských státech? 
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
BG  FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
IS
 FORMCHECKBOX 
IT      FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO     FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
SI   

 FORMCHECKBOX 
SK    FORMCHECKBOX 
UK

	(Invented)Name /  Název přípravku:      
Active substance(s) / Léčivá látka(y):      
Pharmacotherapeutic classification (Group + ATC code) / Farmakoterapeutická klasifikace (skupina + ATC kod):       

Pharmaceutical form(s) and strength(s) / Léková forma(y) a síla(y):      
Route(s) of administration / Cesta podání:      
MA number(s) / Registrační číslo:      
	Name and address of MA holder / Název  a adresa držitele rozhodnutí o registraci:

      

     
     
     
Name and address of Contact / Jméno  a adresa  kontaktní osoby2: 

     
     
     
Telephone number:      
Fax number:       
E-mail:      
     

	Date of first authorisation in Reference Member  State/Community / Datum první registrace v referenčním členském státě:      
Date of expiry of current authorisation in Reference Member State/Community / Datum ukončení platnosti registrace v referenčním členském státě/Společenství:      
	Date of first authorisation in the Concerned Member State to which this application is made / Datum první registrace v zúčastněném  členském státě, kde je podána tato žádost:      
Date of expiry of current authorisation in the Concerned Member State / Datum ukončení platnosti registrace v zúčastněném členském státě:      

	
	Proposed Common Renewal Date / Navržené společné datum prodloužení:      


	Approved manufacturers / Schválení výrobci

Authorised manufacturer(s) (or importer) responsible for batch release in the EEA (in accordance with Articles 40 and 51 of Directive 2001/83/EC, as amended, or Articles 44 and 55 of Directive 2001/82/EC (as shown in the package leaflet and where applicable in the labelling or Annex II of the Decision) / Výrobce/i (nebo dovozce) odpovědný(í) za propouštění šarží v EHP podle článku 40  a článku 51 směrnice 2001/83/ES ve znění pozdějších předpisů  – podle § 62 a 66 Zákona č. 378/2007 Sb. (dále jen zákon) (uvedený/í v příbalové informaci, případně v označení na obalu nebo v příloze II k rozhodnutí  Komise).

Company Name / Název společnosti:      
Address / Adresa:      
Country / Země:      
Telephone:      
Telefax:      
E-mail:      
Further manufacturers responsible for batch release can be detailed in the text field below, in the same format as shown above / Další výrobci zodpovědní za propouštění šarží se uvedou  níže stejným způsobem:

     
For blood products and vaccines / Pro přípravky z krve a vakcíny:

State laboratory or laboratory designated for official batch release, as accordance with Articles 111(1), 113, 114 (1)-(2) and 115 of Directive 2001/83/EC as amended / Státní laboratoř nebo laboratoř určená pro   oficiální propouštění šarží podle článků 111(1), 113, 114(1)-(2) a 115 směrnice 2001/83/ES, ve znění pozdějších předpisů) -  § 101 odst. 3, § 64 a § 102 zákona.

Name / Název:      
Address / Adresa:      
Country / Země:      
Telephone:      
Telefax:      
E-mail:      
Further manufacturers responsible for batch release can be detailed in the text field below, in the same format as shown above /Další výrobci zodpovědní za propouštění šarží se uvedou níže stejným způsobem:      
Site(s) in EEA or in countries where an MRA or other Community arrangements apply, where batch control/testing takes place, as required by Article 51 of Directive 2001/83/EC as amended or Article 55 of Directive 2001/82/EC, if different from above / Místo/a v EHP nebo v zemích s funkčními dohodami MRA nebo jinou dohodou Společenství, kde probíhá kontrola/testování šarží, jak vyžaduje  článek 51 směrnice 2001/83/ES, ve znění pozdějších předpisů  -  § 62 zákona,  pokud se liší  od výše uvedeného/uvedených: 

Company Name / Název společnosti:      
Address / Adresa:      
Country / Země:      
Telephone:      
Telefax:      
E-mail:      
Further sites can be detailed in the text field below, in the same format as shown above /Další místa se  uvedou níže stejným způsobem:

     
Manufacturer(s) of the medicinal product and site(s) of manufacture (including diluent and solvent manufacturing sites) / Výrobce(i) léčivého přípravku a místo(a) výroby (včetně výrobních míst rozpouštědla):

Company Name / Název společnosti:      
Address / Adresa:      
Country / Země:      
Telephone:      
Telefax:      
E-mail:      
Brief description of functions performed by manufacturer of dosage form/assembler, etc / Stručný popis činností prováděných výrobcem lékové formy/výrobcem provádějícím balení, atd:      
Further manufacturers can be detailed in the text field below, in the same format as shown above / Další místa se uvedou níže stejným způsobem:

     
Manufacturer(s) of the active substance(s)/ Výrobce(i) léčivé látky

Note: All manufacturing sites involved in the manufacturing process of each source of active substance should be listed.  Broker or supplier details alone are not sufficient / Pozn.: Uvedou se všechna místa výroby zapojená do výrobního procesu každého zdroje léčivé látky. Údaje pouze o obchodnících  nebo dodavatelích nejsou dostatečné.

Company Name / Název společnosti:      
Address / Adresa:      
Country / Země:      
Telephone:      
Telefax:      
E-mail:      
Further active substance manufacturers can be detailed in the text field below, in the same format as shown above /Další výrobci se uvedou níže stejný způsobem: 

     



Qualitative and quantitative composition in terms of the active substance(s) and the  Excipient(s) / kvalittaivní a kvantitativní složení, pokud jde o léčivé a pomocné látky

A note should be given as to which quantity the composition refers (e.g. 1 capsule) / Uvede se, k jakému množství se složení vztahuje (např. 1 tobolka).

List the active substance(s) separately from the excipient(s) / Uveďte léčivé látky odděleně od látek pomocných:


Name of active substance(s)/*
Quantity/
Unit/

Monograph standard/


Název léčivé látky/látek*

Množství
Jednotka
Monografie

     



     

     

     



Name of excipient(s)*

Quantity
Unit

Monograph standard/ 


Název pomocné látky*

Množství
Jednotka
Monografie

     



     

     

     


 *Only one name should be given, in the following order of priority: INN, Ph.Eur., National
  Pharmacopoeia, common name, scientific name. The active substance should be declared by its 
  recommended INN, accompanied by its salt or hydrate form if relevant /Uvede se jen jeden název v tomto
  pořadí priorit: INN, Evropský lékopis,  národní lékopis, obvyklý název, chemický název. Léčivá látka se 
 uvede doporučeným INN názvem doprovázeným názvem soli nebo hydrátu, je-li to relevantní.

Details of any overages should not be included in the formulation columns but stated below / Nadsazení se neuvádí v tabulce pro složení, ale uvede se níže:

     - active substance(s) / léčivá(é) látky(y) 

     - excipient(s) / pomocná(é) látka(y)

(If revised product information (SPC, Labelling and/or Package Leaflet) is proposed to take account of issues raised by the expert, specify the precise present and proposed wording, underlining or highlighting the changed words. Alternatively, such listing may be provided as a separate document attached to the application form) / (Je-li na základě doporučení experta navrhována revize informací (SPC, obal a/nebo příbalová informace), uveďte současné a navrhované znění se zvýrazněnými nebo podtrženými změnami. Eventuálně může být tento seznam předložen jako samostatná příloha k žádosti).
	present PRODUCT INFORMATION text /
současný text informace o přípravku
	proposed PRODUCT INFORMATION text /
navržený text informace o přípravku

	     

	     



	Documents appended to this application / dokumenty přiložené k žádosti


	Module 1 /

Modul 1:
	

	formcheckbox 
 1.0 

	Cover Letter / Průvodní dopis:

	formcheckbox 
 1.1 
	Comprehensive table of content / Obsah

	formcheckbox 
 1.2 
	Renewal Application Form with the following annexes / Źádost o prodloužení s následujícími přílohami:

	formcheckbox 

	A list of all authorised product presentations for which renewal is sought in tabular format / 
Seznam registrovaných variant přípravku, které jsou předmětem prodloužení, v tabulkovém formátu 

	
	Details on contact persons / Podrobnosti o kontaktních osobách:

	formcheckbox 

	• Qualified person in the EEA for Pharmacovigilance / Kvalifikovaná osoba v EHP pro farmakovigilanci

	formcheckbox 

	•Contact person in the EEA with overall responsibility for product defects and recalls / Kontaktní osoba v EHP pro řešení závad  a stahování přípravku z oběhu

	formcheckbox 

	• Contact person for scientific service in the EEA in charge of information about the medicinal product / Kontaktní osoba v EHP pro veřejně přístupnou odbornou informační službu o přípravku

	formcheckbox 

	List of EU Member States / Norway / Iceland where the product is on the market and indicating for each country which presentations are marketed and the launch date / Seznam členských států EU / Norsko / Island, kde je přípravek uváděn do oběhu, s uvedením, které varianty jsou v oběhu a od kdy  

	formcheckbox 

	Chronological list of all post-authorisation submissions since grant of the Marketing authorisation or last renewal: a list of all approved or pending Type IA/IB and Type II variations, Extensions, Art 61(3) Notifications, USR, giving the procedure number (where applicable), date of submission, date of approval (if approved) and brief description of the change / Chronologický seznam všech poregistračních žádostí od udělení rozhodnutí o registraci nebo o prodloužení registrace: seznam všech schválených nebo běžících změn typu IA/IB a změn typu II, rozšíření registrace, oznámení podle článku 61(3) (změn v označení na obalu přípravku nesouvisejících s SPC, § 35 zákona), USR s uvedením čísla procedury (pokud je k dispozici), datum předložení, datum schválení (pokud je schváleno) a stručný popis změny 

	formcheckbox 

	Revised list of all remaining Follow-up measures/post-authorisation commitments and signed letter of commitment  (where applicable) / Revidovaný seznam všech zbývajících následných opatření/poregistračních závazků a podepsaný dopis o závazku (v případě potřeby)

	formcheckbox 

	A statement, or when available, a certificate of GMP compliance, not more than three years old, for the manufacturer(s) of the medicinal product listed in the application issued by an EEA competent authority or MRA partner authority. A reference to the Community EudraGMP database will suffice, once this is available / Prohlášení (nebo certifikát vydaný inspektorátem v EHP, je-li k dispozici) příslušné autority, která provedla inspekci místa/míst výroby (ne starší než 3 roky). Odkaz na EudraGMP postačí, je-li k dispozici

	formcheckbox 

	For manufacturing sites of the medicinal product not located in the EEA or in the territory of an MRA partner, a list of the most recent GMP inspections carried out by other authorities indicating the date, inspection team and outcome / Pro výrobní místa mimo EHP nebo země s MRA dohodou seznam  inspekcí SVP provedných v poslední době  s uvedením data, inspekčního týmu a výsledku  

	formcheckbox 

	A declaration by the Qualified Person (QP) of each of the manufacturing authorisation holders (i.e. located in the EEA) listed in the application form where the active substance(s) is used as a starting material, that the active substance(s) is manufactured in accordance with the guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Community / Prohlášení kvalifikované osoby (QP) každého držitele povolení výroby (umístěného v EHP) uvedeného v žádosti, kde je léčivá látka použita jako výchozí surovina, že je léčivá(é) látka(y) vyráběna(y) v souladu s pokyny Společenství pro správnou výrobní praxi pro výchozí suroviny 3 

	formcheckbox 

	Where different, a declaration by the Qualified Person (QP) of the manufacturing authorisation holder(s) listed in the application form as responsible for batch release, that the active substance(s) is manufactured in accordance with the guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Community  / Pokud se liší,  prohlášení kvalifikované osoby (QP) držitele povolení k výrobě, který je uveden v žádosti jako zodpovědný za propouštění šarží,  že léčivá(é) látka(y) je(jsou) vyráběna(y) v souladu s pokyny Společenství pro správnou výrobní praxi pro výchozí suroviny 3

	formcheckbox 
 1.3.1
	SPC, Labelling and Package Leaflet / SPC, obal a příbalová informace

	formcheckbox 
 1.4
	Information about the expert / Informace o expertovi

	formcheckbox 
 1.4.1
	Quality (incl. Signature + CV) / pro kvalitu (včetně podpisu a životopisu)

	formcheckbox 
 1.4.3
	Clinical (incl. Signature + CV) / pro kliniku (včetně podpisu a životopisu) 

	Module 2 / Modul 2
	

	formcheckbox 
 2.3
	Quality Overall Summary (Quality Expert Statement) / Souhrnná zpráva o kvalitě (prohlášení experta pro kvalitu)

	formcheckbox 
 2.5  
	Clinical Overview (Clinical Expert Statement) / Klinický přehled (prohlášení experta pro kliniku)

	Module 5 / Modul 5:


	

	formcheckbox 
 5.3.6
	Reports of Post-marketing experience (Periodic Safety Update Report and Summary Bridging Report if applicable) / Poregistrační zprávy o bezpečnosti (Periodicky aktualizovaná zpráva o bezpečnosti  přípravku a souhrn překlenujícíh studií pokud jsou k dispozici)


3 Note: Where more than one Qualified Person (QP) is involved, a single declaration by one of the QPs that the active substance(s) used as a starting material are manufactured in accordance with the guidelines on good manufacturing practice for starting materials as adopted by the Community, may be submitted provided that: 

· The declaration makes it clear that it is signed on behalf of all the involved QPs.

· The arrangements are underpinned by a technical agreement as described in Chapter 7 of the GMP Guide and the QP providing the declaration is the one identified in the agreement as taking specific responsibility for the GMP compliance of the active substance manufacturer(s) / 

pozn.: V případě, že je zapojeno vice kvalifikovaných osob (QP), jedno prohlášení od jedné QP, že léčivá látka/y použitá/é jako výchozí material/y je/jsou vyrobeny v souladu s pokyny Společenství pro správnou výrobní praxi pro výchozí materiály, může být předloženo za předpokladu, že    

· z prohlášení je jasné, že je podepsáno jménem všech zapojených QP

· dohoda je podpořena technickou smlouvou jak je popsáno v kapitole 7 pokynů SVP a QP poskytující

prohlášení a uvedená ve smlouvě má zvláštní zodpovědnost za dodržování SVP požadavků výrobci léčivých látek   

	DATA SPECIFIC FOR THE CZECH REPUBLIC / ÚDAJE SPECIFICKÉ PRO ĆR  


	Module 3 /

Modul 3
	

	formcheckbox 
 3.2.S.4
	Currently authorised specifications for the active substance / Současně schválená  specifikace léčivé látky  

	formcheckbox 
 3.2.P.5
	Currently authorised specifications for the finished product / Současně schválená  specifikace konečného přípravku


	formcheckbox 
 
	Sample of the concerned medicinal product in each approved inner container /Vzorek přípravku v každém schváleném druhu vnitřního obalu


	I hereby make application for the above Marketing Authorisation to be renewed.  I declare that the quality of the product, in respect of the methods of preparation and control, has been regularly updated by variation procedure to take account of technical and scientific progress in accordance with Article 23 of Directive 2001/83/EC or Article 16 of Regulation (EC) No 726/2004. The product conforms with current CHMP quality guidelines where relevant.  I confirm that no changes have been made to the product particulars other than those approved by the Competent Authority / Žádám tímto o prodloužení registrace. Prohlašuji, že jakost přípravku s ohledem na postupy výroby a kontroly je pravidelně aktualizována změnami s ohledem na   technický a vědecký pokrok v souladu s článkem 23 směrnice 2001/83/ES - § 33 zákona nebo článku 16 nařízení  (ES) č. 726/2004. Prohlašuji, že nebyly provedeny žádné změny v registraci přípravku, které nebyly schváleny kompetentní autoritou.    
Fees paid or will be paid, if applicable / Poplatky byly nebo budou zaplaceny, pokud je požadováno formcheckbox 
 Amount/Currency / Částka/měna:      


	Main Signatory / hlavní podpis __________________________


	Status (Job title)/ pracovní pozice ______________________

	Print name / jméno tiskacími písmeny

____________________________


	Date / datum      

	Second Signatory / druhý podpis

________________________

(where appropriate / je-li potřeba)


	Status (Job title)/ pracovní pozice ____________________

	Print name / jméno tiskacími písmeny
_______________________________


	Date / datum      


1 Number to be completed by the Marketing Authorisation Holder, reflecting the correct sequential Mutual Recognition Procedure Number according to Volume 2A, Chapter 2, 7. Numbering System for the Procedures for Mutual Recognition as published on the Website of the European Commission (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm) / Číslo vyplní držitel rozhodnutí o registraci podle Volume 2A, Chapter 2, 7. Numbering System for the Procedures for Mutual Recognition zveřejněném na webových stránkách  Evropské komise http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm.


2 As specified in section 2.4.3 in Part 1A. If different, attach letter of authorisation / Jak je uvedeno v sekci 2.4.3 v části 1A.. Pokud se liší, předložte plnou moc.
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