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Sl'J KL Zadosti o0 zmény v registraci podané po 4. 8. 2013 u narodné registrovanych lécivych pripravkd

JAK PRIPRAVIT KVALITNI TEXTY
PRO PREDKLADANOU ZADOST O ZMENU

MUDr. Helena Tutterova

Oddéleni koordinace registraci
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S SL’J KL o5

>, Pomocné pokyny
v Priklady: ¢asté chyby
=, SmPC vs. PIL
v Priklady: PredloZené texty — asté chyby
=, Zmény s dopadem do textul — jak predkladat
v Priklady: Predlozené zmény — ¢asté chyby
=, Jak implementovat QRD sablonu
v Priklady: PfedloZené texty
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S Sl’J KL Pomocné pokyny

QRD sablony

 pro centralizované registrace
, pro MRP/DCP/referral/narodni registrace

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regula
tion/document listing/document listing 000134.jsp&mid=W
COb01ac0580022c59

=, Appendix I: bod 4.6 tehotenstvi, kojeni

=, Appendix II: bod 4.8 klasifikace frekvenci NU
%, Appendix lll: bod 6.4 uchovavani

= Appendix IV: Lot, EXP
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S Sl’J KL Pomocné pokyny 5

=, ndzvy statu (EMA/123695/2004 rev.11)

= maximalni doba pouzitelnosti po otevreni/naredéni
(CPMP/QWP/609/96/Rev 2; CPMP/QWP/159/96)

=, pomocné latky povinné uvadéné na obalech
(http://www.ema.europa.eu/docs/cs CZ/document library/Scientific guideline/2009/09/WC
500003412.pdf)

s, Casto pouzivané zkratky

(http://www.emea.europa.eu/docs/en GB/document library/Regulatory and procedural gu
ideline/2009/10/WC500004439.pdf)

s, standardni nazvy Iékovych forem

(Tabulka X, http://www.sukl.cz/leciva/standardni-nazvy-lekovych-forem-zpusobu-podani-a-
obalu-17?highlightWords=standardn%C3%AD+n%C3%A1zvy+%C3%A9kov%C3%BDch+forem)

=, dalsi
napr. Best Practice Guide On The Submission Of High Quality
National Translations

(http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human Medicines/CMD h /procedural guidance/
01 General Info/CMDh 255 2012 RevO 2012 05.pdf)
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¢ ® | SL’J KL Pomocné pokyny - P¥iklady: &asté chyby .

Casté chyby

= Lot nebo €.8. nebo C. $arze

>, EXP nebo Pouzitelné do:

s, Slovenska republika, ne Slovensko
, Velka Britanie, ne Spojené kralovstvi
~ IU nebo m.j.

= IMAO, ne MAOI

s, Desetinna carka, ne desetinna tecka
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¢ ® | SL’J KL Pomocné pokyny - P¥iklady: &asté chyby

Podminky uchovavani — SmPC vs. PIL vs. Obal

> SmPC - Tento |éCivy pripravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovavani.

PIL - Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Obal - nic
=, SmPC a PIL - Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C).
Obal - Uchovavejte v chladnicce.
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¢ ® | SL’J KL Pomocné pokyny - P¥iklady: &asté chyby o

Standardni nazvy lékovych forem

=, Zjednodusené (zkracené) nazvy lékovych forem
uvadené na vnitrnim obalu

- musi byt uvedeno v bodu 2 SPC
- napf. tvrda tobolka, méekka tobolka — tobolka
- dle ,,Cast 1b: Zjednoduené nazvy” Tabulka X

s, Upravené |ékové formy — Tabulka X (aktualizace 2013)
Prasek a rozpousteédlo pro injekcni roztok, ne prasek
pro pripravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
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S SL’J KL smPewsPu

SMmPC vs. PIL

=, SmPC: Informace pro lékare a farmaceuty

nevysvetlovat odborné vyrazy, vysvétlovat nestandardni
zkratky — anglickym vyrazem

% PIL: Informace pro pacienty

text musi byt upraven tak, aby mu rozumél pacient (i u
pripravku, které jsou do rukou zdravotnickych pracovniku)

moznost pridat informace pro lékare
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¢ o ; SO KL PRIKLADY: PREDLOZENE TEXTY — &asté chyby .

Soulad SmPC a PIL?

=~ SmPC: zahajovaci davka je jedna tablet 3krat denné
PIL: pul az jedna tablet jednou az 2krat denné

=, SmPC bod 4.3 jsou absolutni kontraindikace
PIL — nesmi uzivat, nesmi pouzivat, ne nemeél by
napr.: SmPC bod 4.3: laktace
PIL:

e Zeny uZivajici tento pfipravek nesmi kojit
e Kojici zeny nesmi tento pripravek uzivat.
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11

7 PRIKLADY: PREDLOZENE TEXTY — ¢asté chyb
f‘ : yby
) SUKL

Davkovani — puleni tablet
s, tablety 500 mg bez pulici ryhy

|écba se zahajuje davkou 200 mg

pripravek neni urcen k zahajeni |écby, k zahajeni lécby
je tfeba pouzit jinou silu/lékovou formu
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¢ o ; SO KL PRIKLADY: PREDLOZENE TEXTY — &asté chyby .

asté chyby zaverem

Nemeénit jiz schvaleny text (,vlastni tvorba“ popis tablety; ...)

QN QNN

Zvire pouzité v klinickych studiich je potkan, ne krysa

)

> Porucha funkce jater nebo ledvin, ne onemocnéni nebo
poskozeni

> Nastaveni jazyka — Cestina

)

>~ Mezery mezi slovy a vetami

)

Q

Muzsky a zensky rod - zavorka, ne lomitko
Pripravek je kontraindikovan u pacientd, ktefi:

- koji (viz bod 4.6)

Pripravek je urCen pouze k |écbé rakoviny prostaty
- jestlize jste mél(a)...
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® ) SL’J KL Zmény s dopadem do textd — jak predkladat .

Zmény s dopadem do textu — optimalni stav

Zmény administrativni (A), farmaceutické (B) a vSechny
zmeny typu IA

>, VSechny upravy formou revizi v poslednich
schvalenych textech

=, Revize se vztahuji pouze k predlozené zméné
(+ mozna oprava preklepu)
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® ) SL’J KL Zmény s dopadem do textd — jak predkladat .

Zmény s dopadem do textu — optimalni stav

Zmeény C (bezpecnost/ucinnost) pouze typu IB a |l

=, VSechny upravy formou revizi v poslednich
schvalenych textech

s, Revize se vztahuiji k predlozené zmeéneé

>~ Mohou se navic opravit chyby v textech, které
nevyzaduji predlozeni nové zmény

= Muze se implementovat nova QRD Sablona
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® ) SL’J KL Zmény s dopadem do textd — jak predkladat .

Zmény s dopadem do textu (,,podano nékolik

Zmeén“)

Bézi nékolik fizeni s dopadem do textu:

=, Jednotlivé zmény by mély byt odliseny — barevné,
komentarem...

(nemusi byt vSechny zmeény schvaleny najednou, nutna
domluva s koordinatorem, jaké texty se maji pouzit, zda
posledni schvalena verze, nebo texty vsech predlozenych
Zmeén najednou)

=, Obecné pravidlo: implementovat do poslednich
schvdlenych textu
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® ) SL’J KL Zmény s dopadem do textd — jak predkladat y

Zmény s dopadem do textl - obecné

>, Do klinickych zmén neni mozné vkladat upravu
farmaceutickych bodi (a naopak)

>V zadné predlozené zméné neni mozné provadet
zmeény had ramec zmen popsanych ve ,,SCOPE AND
BACKGROUND FOR CHANGE" Zadosti

=, Veskeré upravy v textech musi byt formou revizi
(track changes)
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® ) SL’J KL Zmény s dopadem do textd — jak predkladat ;

Zmény s dopadem do textli — jak ano/jak ne

© Implementace vysledku pdWS
Nelze upravit popis pripravku, zpusob uchovavani...
=, Aktualizace textl podle CSP (Core safety profile)
Nepredklada se dalsi dokumentace, kromé CSP
=, Aktualizace podle firemniho dokumentu

Musi byt predlozena cela dokumentace, na zakladé
které byl firemni dokument vytvoren
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¢ ® ; SO KL PRIKLADY: PREDLOZENE ZMENY — &asté chyby N

= Implementace zavéru referralu

Spravné: klasifikace, popis v zadosti, prilozen oficialni
preklad ze stranek EK

Chybné: do textl zahrnuty revize navic (nejen
schvalené zavery EK, ale také navrhovany a
neschvaleny ,pracovni wording®) Ci ,vlastni tvorba“

- Nelze vkladat text nad ramec zavéru EK
- Nelze tvorit vlastni preklad
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‘ ® | Sl’J KL Jak implementovat QRD $ablonu 10

Zmeéna QRD sablony

=, Texty musi odpovidat zverejnéné verzi Sablony, nesmi
byt pouzita kombinace riznych verzi Sablon

, starsi-posledni: implementace QRD sSablony (napt.
aktualizace sablony zverejnéné pred rokem 2011 na verzi
z roku 2013): zména typu IB C.l.z.

, predposledni-posledni: pridani ,hlaseni nezadoucich

ucinkt” (tzn. aktualizace Sablony z puvodni verze z roku
2011 na verzi z roku 2013): zména typu IA, C.l.z

http://www.sukl.cz/leciva/kdy-a-jak-musime-implementovat-novou-qrd-
sablonu-u-lecivych?highlightWords=implementace+QRD+%C5%Alabl
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‘ ® | Sl’J KL Jak implementovat QRD Sablonu 20

Zmeéena QRD sablony — LP podléhajici dalsimu
sledovani Y

=, U léCivych pripravku podléhajicich dalsSimu sledovani musi byt
nova QRD sSablona implementovana nejpozdéji do 31.12.2013.

s, Implementaci nové QRD sablony je mozné provést pri jakékoli
textové zméné/prodlouzeni. Pokud takova zména nebo
prodlouzeni registrace nejsou do 31.12.2013 planovany, je
nezbytné predlozit samostatnou zménu typu IA C.1.12.

http://www.sukl.cz/leciva/kdy-a-jak-je-povinne-implementovat-novou-
qrd-sablonu-u?highlightWords=implementace+QRD+%C5%Alabl

=, netyka se vétsiny narodné registrovanych lécivych pripravk
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‘ ® | Sl’J KL Jak implementovat QRD Sablonu -

Nova QRD sablona

=, Zaver bodu 4 PIL: pozor na duplicitu

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd,
sdeélte to svemu lékari...

=, Nova Sablona veze 3.0, 04/2013 neni jen text bodu 4.8
SmPC ,Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky ...“ a 4 PIL
,Hlaseni nezadoucich ucinka ...

= Implementace hlaseni NU dle pokynu

http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-hlaseni-nezadoucich-ucinku-v-smpc-a-
pil?highlightWords=implementace+hl%C3%A1%C5%A1en%C3%AD+ne%C5%BE%C
3%A1douc%C3%ADch+%C3%BA%C4%8Dink% C5%AF
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S SL'J KL Co si odnést ... 22

NejdulezitéjSi informace zavérem

%, SmPC je pro |ékare x PIL pro pacienty, avsak
informace musi byt v souladu

= Nemeénit jiz drive schvaleny text bez radného
zdUvodnéni pozadavku

=, VSechny Upravy musi byt formou revizi idealné v
poslednich schvalenych textech

%, VSechny pozadované zmény musi byt popsany v
zadosti (prip. dolozeny dokumentaci)
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fe, SUKL

Dékujeme za pozornost

STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdarova 48, 100 41 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
fax: +420 271 732 377
e-mail: posta@sukl.cz
nar@sukl.cz
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