REG-77  (verze/version 3)
Platnost od/Valid since 1.1.2010 

APPLICATION FOR VARIATION TO A MARKETING AUTHORISATION /

 ŽÁDOST O ZMĚNU REGISTRACE LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU 
NATIONAL AUTHORISATION ONLY / NÁRODNÍ REGISTRACE
	Type of Application / Typ žádosti 
 FORMCHECKBOX 

Type IA / Typ IA
 FORMCHECKBOX 

Type IB / Typ IB

 FORMCHECKBOX 

Type II / Typ II
 FORMCHECKBOX 

Indication / Indikace 




 FORMCHECKBOX 

Paediatric Indication / Pediatrická indikace
                                      FORMCHECKBOX 
   Safety / Bezpečnost 


  




 FORMCHECKBOX 

following Urgent Safety Restriction / Následující po uložení neodkladných bezpečnostních omezení



 FORMCHECKBOX 

Quality / Jakost


 



 FORMCHECKBOX 

Annual variation for human influenza vaccines / Každoroční změna vakcíny proti lidské chřipce
                                      FORMCHECKBOX 

Other / Ostatní

 FORMCHECKBOX 

Change to the labelling or package leaflet not connected with the summary of product characteristics / Změna v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (§ 35, odst. (12)  Zákona č. 378/2007 Sb.) 


	(Invented) Name / Název přípravku: 

Active substance(s) / Léčivá látka(y):

Pharmaceutical form(s) and strength(s) / Léková forma(y) a síla(y): 

MA number / Registrační číslo:
	
	Name and address of MA holder / Jméno  a adresa držitele rozhodnutí o registraci:

Name and address of Contact / Jméno a adresa kontaktní osoby1
Telephone number:

Fax number: 

E-mail:


Has SME status been assigned by the SÚKL / Byl ústavem (SÚKL) udělen statut malých a středních podniků (Small and Medium Enterprises Status)? 


SYMBOL 166 \f "Wingdings"
No/Ne 
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes/Ano

 
Application Number / číslo jednací žádosti:     


Date of expiry /Platnost do: (yyyy-mm-dd)

 

 FORMCHECKBOX 
Attach copy of the ‘Qualification of SME Status / Přiložte kopii SÚKL statutu o SME 
1. As specified in section 2.4.3 in Part IA/Module 1 Application Form. If different, attach letter of authorisation / Tak jak je uvedena v oddíle 2.4.3 v části IA/Modulu 1 žádosti o registraci. Pokud se liší, přiložte plnou moc.
TYPE IA and IB CHANGES (Tick the appropriate change required)

ZMĚNY TYPU IA a IB (Zaškrtněte příslušnou změnu, o kterou žádáte/kterou ohlašujete)
 FORMCHECKBOX 

Copy of the relevant page(s) from the Guideline REG-76, current version, „Variations to marketing authorisation on nationally authorised medicinal products“ for this change is attached and the relevant boxes for conditions and documentations are ticked / Je přiložena kopie příslušné strany (stran)  z pokynu REG-76, platné vydání „Změny v registraci národně registrovaných léčivých přípravků“  a příslušná políčka podmínek a dokumentace jsou zaškrtnuta.
	Note / Pozn.: 

· In case of a Type II application, delete the complete list of Type I changes below / V případě žádosti o změnu typu II vymažte celý níže uvedený seznam změn typu I.

· In case of a Type I notification, delete those Type I changes which are not applicable / V případě oznámení/ohlášení změny typu I vymažte ty změny typu I, na které se žádost nevztahuje.


	
	Main Change / Hlavní změna  
	Conse-quential change / Navazující změna 2

	
	
	
	
	IA
	IB
	IA
	IB

	1
	Change in the name and/or address of the marketing authorisation holder / Změna názvu a/nebo adresy držitele rozhodnutí o registraci
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	2
	Change in the name of the medicinal product / Změna názvu léčivého přípravku
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	3
	 Change in name of the active substance / Změna názvu léčivé látky
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	4
	 Change in the name and/or address of a manufacturer of the active substance where no Ph.Eur.Certificate of Suitability is available / Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	5
	 Change in the name and/or address of a manufacturer of the finished product / Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	6
	Change in ATC Code / Změna kódu ATC
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	7
	Replacement or addition of a manufacturing site for part or all of the manufacturing process of the finished product / Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	 Secondary packaging site for all types of pharmaceutical forms / sekundární balení pro všechny typy lékových forem
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	 Primary packaging site / místo primárního balení
	
	
	
	

	
	
	1.
	 Solid pharmaceutical forms, e.g. tablets and capsules / pevné lékové formy, např. tablety a tobolky
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	Semi-solid or liquid pharmaceutical forms / polotuhé nebo tekuté lékové formy
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	3.
	Liquid pharmaceutical forms (suspensions, emulsions) / tekuté lékové formy (suspenze, emulze)
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	All other manufacturing operations except batch release / všechny další výrobní operace kromě propouštění šarží
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	8
	 Change to batch release arrangements and quality control testing of the finished product / Změna v propouštění šarží a zkoušení/kontrole jakosti konečného přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	Replacement or addition of a site where batch control/testing takes place / nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola/zkoušení šarží
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Replacement or addition of a manufacturer responsible for batch release / nahrazení nebo přidání výrobce odpovědného za propouštění šarží
	
	
	
	

	
	
	1.
	not including batch control/testing / nezahrnuje kontrolu/zkoušení šarží
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	including batch control/testing / zahrnuje kontrolu/zkoušení šarží ……
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	9
	Deletion of any manufacturing site (including for an active substance, intermediate or finished product, packaging site, manufacturer responsible for batch release, site where batch control takes place) / Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží)
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	10
	Minor change in the manufacturing process of the active substance / Malá změna výrobního procesu léčivé látky
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	11
	Change in batch size of active substance or intermediate / Změna velikosti šarže léčivé látky nebo meziproduktu
	
	
	
	

	
	a)
	Up to 10-fold compared to the original batch size approved at the grant of the marketing authorisation / zvětšení do desetinásobku oproti původní velikosti šarže schválené při udělení registrace
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Downscaling / zmenšení velikosti šarže
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	More than 10-fold compared to the original batch size approved at the grant of the marketing authorisation / více než desetinásobek oproti původní velikosti šarže schválené při udělení registrace
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	12
	Change in the specification of an active substance or a starting material/intermediate/reagent used in the manufacturing process of the active substance / Změna specifikace léčivé látky nebo výchozí suroviny/meziproduktu/činidla používaných při výrobním procesu léčivé látky
	
	
	
	

	
	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů ve specifikaci
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Addition of a new test parameter to the specification of / přidání nové zkoušky do specifikace
	
	
	
	

	
	
	1.
	An active substance / léčivé látky
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	A starting material/intermediate/reagent used in the manufacturing process of the active substance / výchozí suroviny/meziproduktu/činidla používaného při výrobním procesu  léčivé látky
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	13
	Change in test procedure for active substance or starting material, intermediate, or reagent used in the manufacturing process of the active substance / Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky
	
	
	
	

	
	a)
	Minor change to an approved test procedure / malá změna schválené kontrolní metody
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Other changes to a test procedure, including replacement or addition of a test procedure / jiné změny kontrolní metody, včetně nahrazení nebo přidání kontrolní metody
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	14
	Change in the manufacturer of the active substance or starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is available / Změna výrobce léčivé látky nebo výchozí suroviny/meziproduktu/činidla používaných ve výrobním procesu léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem 
	
	
	
	

	
	a)
	Change in site of the already approved manufacturer (replacement or addition) / změna místa výroby již schváleného výrobce (nahrazení nebo přidání)
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	New manufacturer (replacement or addition) / nový výrobce (nahrazení nebo přidání) 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	15
	Submission of a new or updated Ph. Eur. Certificate of Suitability for an active substance or starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance / Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu/meziprodukt/činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky 
	
	
	
	

	
	a)
	From a manufacturer currently approved / od již schváleného výrobce
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	From a new manufacturer (replacement or addition) / od nového výrobce (nahrazení nebo přidání)
	
	
	
	

	
	
	1.
	Sterile substance / sterilní látka
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	Other substance / ostatní látky
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	16
	Submission of a new or updated TSE Ph. Eur. Certificate of Suitability for an active substance or starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance for a currently approved manufacturer and currently approved manufacturing process / Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu/meziprodukt/činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky v případě schváleného výrobce a schváleného výrobního procesu
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	17
	Change in / Změna:
	
	
	
	

	
	a)
	The re-test period of the active substance / doby reatestace léčivé látky
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	The storage conditions for the active substance / podmínek uchovávání léčivé látky
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	18
	Replacement of an excipient with a comparable excipient / Nahrazení pomocné látky srovnatelnou pomocnou látkou
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	19
	Change in specification of an excipient / Změna specifikace pomocné látky
	
	
	
	

	
	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů ve specifikaci
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Addition of a new test parameter to the specification / přidání nové zkoušky do specifikace
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	20
	Change in test procedure for an excipient /  Změna kontrolní metody pro pomocnou látku
	
	
	
	

	
	a)
	Minor change to an approved test procedure / malá změna schválené kontrolní metody
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Minor change to an approved test procedure for a biological excipient / malá změna schválené kontrolní metody pro biologickou pomocnou látku
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	Other changes to a test procedure, including replacement of an approved test procedure by a new test procedure / ostatní změny kontrolní metody, včetně nahrazení schválené kontrolní metody novou kontrolní metodou
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	21
	Submission of a new or updated Ph. Eur. Certificate of Suitability for an excipient / Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku
	
	
	
	

	
	a)
	From a manufacturer currently approved / od již schváleného výrobce
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	From a new manufacturer (replacement or addition) / od nového výrobce (nahrazení nebo přidání)
	
	
	
	

	
	
	1.
	Sterile substance / sterilní látka /
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	Other substance / ostatní látky
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	22
	Submission of a new or updated TSE Ph. Eur. Certificate of Suitability for an excipient fom a manufacturer currently approved or a new manufacturer (replacement or addition) / Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku od již schváleného výrobce nebo od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) 
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	23
	Change in source of an excipient or reagent from a TSE risk to a vegetable or synthetic materiál / Změna zdroje pomocné látky nebo činidla: nahrazení materiálu s rizikem TSE rostlinným nebo syntetickým materiálem 
	
	
	
	

	
	a)
	Excipient or reagent used in manufacture of biological active substance or manufacture of a finished product containing biological active substance / pomocná látka nebo činidlo používané při výrobě biologické léčivé látky nebo při výrobě konečného přípravku obsahujícího biologickou léčivou látku
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Other case / ostatní případy
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	


	24
	Change in synthesis or recovery of a non-pharmacopoeial excipent (when described in the dossier) / Změna syntézy nebo extrakce u nelékopisné pomocné látky (pokud byla popsána v registrační dokumentaci) 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	25
	Change to comply with Ph. Eur. or with the national pharmacopoeia of a Member State / Změna za účelem shody s Evropským lékopisem nebo s národním lékopisem členského státu
	
	
	
	

	
	a)
	Change of specification(s) of a former non-European pharmacopoeial substance to comply with Ph. Eur. or with the national pharmacopoeia of a Member State / změna specifikace látky, která původně nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby byla v souladu s Evropským lékopisem nebo národním lékopisem členského státu 
	
	
	
	

	
	
	1.
	Active substance / léčivá látka
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	Excipient / pomocná látka
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Change to comply with an update of the relevant monograph of the Ph. Eur or national pharmacopoeia of a Member State / změna za účelem dosažení shody s aktualizací příslušné monografie Evropského lékopisu nebo národního lékopisu členského státu 
	
	
	
	

	
	
	1.
	Active substance / léčivá látka
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	Excipient / pomocná látka
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	26
	Change in the specifications of the immediate packaging of the finished product / Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů ve specifikaci
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Addition of a new test parameter / přidání nové zkoušky
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	27
	Change to a test procedure of the immediate packaging of the finished product / Změna kontrolní metody pro vnitřní obal konečného přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	Minor change to an approved test procedure / malá změna schválené kontrolní metody
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Other changes to a test procedure, including replacement or addition of a test procedure / jiné změny kontrolní metody včetně nahrazení nebo přidání kontrolní metody
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	28
	Change in any part of the (primary) packaging material not in contact with the finished product formulation (such as colour of flip-off caps, colour code rings on ampoules, change of needle shield (different plastic used)) / Změna jakékoliv složky materiálu (vnitřního) obalu, která není v kontaktu s konečným přípravkem (např. barva „flip-off“-uzávěrů, barva kódovacích kroužků na ampulích, změna krytu jehly (použití jiného plastu))
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	29
	Change in the qualitative and/or quantitative composition of the immediate packaging materiál / Změna kvalitativního a/nebo kvantitativního složení materiálu vnitřního obalu 
	
	
	
	

	
	a)
	Semi-solid and liquid pharmaceutical forms / polotuhé a tekuté lékové formy
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	All other pharmaceutical forms / všechny ostatní lékové formy
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	30
	Change (replacement, addition or deletion) in supplier of packaging components or devices (when mentioned in the dossier), spacer devices for metered dose inhalers are excluded / Změna (nahrazení, přidání nebo vypuštění) dodavatele složek nebo pomůcek, které jsou součástí balení (pokud jsou uvedeny v registrační dokumentaci), s výjimkou pomůcek pro aplikaci inhalátorů s odměřenou dávkou
	
	
	
	

	
	a)
	Deletion of a supplier / vypuštění dodavatele
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Replacement or addition of a supplier / nahrazení nebo přidání dodavatele
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	31
	Change to in-process tests or limits applied during the manufacture of the product / Změna zkoušek nebo limitů používaných v průběhu výrobního procesu přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	Tightening of in-process limits / zpřísnění limitů zkoušek v průběhu výrobního procesu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Addition of new tests and limits / přidání nových zkoušek a limitů 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	32
	Change in batch size of the finished product / Změna velikosti šarže konečného přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	Up to 10-fold compared to the original batch size approved at the grant of the marketing authorisation / zvětšení do desetinásobku oproti původní velikosti šarže schválené při udělení registrace
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Downscaling down to 10-fold / zmenšení do 1/10 původní velikosti šarže
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	Other situations / jiné případy
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	33
	Minor change in the manufacture of the finished product / Malá změna výrobního postupu konečného přípravku
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	34
	Change in the colouring system or the flavouring system currently used in the finished product / Změna barviv nebo aromat používaných v  současné době u konečného přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	Reduction or deletion of one or more components of the / snížení obsahu nebo vypuštění jedné nebo více složek
	
	
	
	

	
	
	1.
	Colouring systém / barviv
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	Flavouring systém / aromat
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Increase, addition or replacement of one or more components of / zvýšení obsahu, přidání nebo nahrazení jedné nebo více složek
	
	
	
	

	
	
	1.
	Colouring systém / barviv
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	Flavouring systém / aromat 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	35
	Change in coating weight of tablets or change in weight of capsule shells / Změna hmotnosti potahu tablet nebo změna hmotnosti prázdných tobolek
	
	
	
	

	
	a)
	Immediate release oral pharmaceutical forms / perorální lékové formy s okamžitým uvolňováním
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Gastro-resistant, modified or prolonged release pharmaceutical forms /  enterosolventní lékové formy, lékové formy s řízeným nebo prodlouženým uvolňováním
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	36
	Change in shape or dimensions of the container or closure / Změna tvaru nebo rozměrů vnitřního obalu nebo uzávěru
	
	
	
	

	
	a)
	Sterile pharmaceutical forms and biological medicinal products / sterilní lékové formy a biologické léčivé přípravky
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Other pharmaceutical forms / ostatní lékové formy
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	37
	Change in the specification of the finished product / Změna specifikace konečného přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	Tightening of specification limits / zpřísnění limitů ve specifikaci
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Addition of a new test parameter / přidání nové zkoušky do specifikace
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	38
	Change in test procedure of the finished product / Změna kontrolní metody pro konečný přípravek
	
	
	
	

	
	a)
	Minor change to an approved test procedure /  malá změna schválené kontrolní metody
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	Minor change to an approved test procedure for biological active substance or biological excipent / malá změna schválené kontrolní metody pro biologickou léčivou látku nebo biologickou pomocnou látku
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	Other changes to a test procedure, including replacement or addition of a test procedure / ostatní změny kontrolní metody, včetně nahrazení nebo přidání kontrolní metody
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	39
	Change or addition of imprints, bossing or other markings (except scoring/break lines) on tablets or printing on capsules, including replacement, or addition of inks used for product marking / Změna nebo přidání potisku, zaoblení nebo jiných značek na tabletách (s výjimkou dělicí rýhy) nebo potisku tobolek, včetně nahrazení nebo přidání inkoustů použitých pro označení přípravku
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	40
	Change of dimensions of tablets, capsules, suppositories or pessaries without change in qualitative or quantitative composition and mean mass / Změna rozměrů tablet, tobolek, čípků nebo vaginálních globulí, aniž se mění kvalitativní nebo kvantitativní složení a průměrná hmotnost
	
	
	
	

	
	a)
	Gastro-resistant, modified or prolonged release pharmaceutical forms and scored tablets / enterosolventní lékové formy, lékové formy s řízeným nebo prodlouženým uvolňováním a tablety s dělicí rýhou
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	All other tablets, capsules, suppositories and pessaries / všechny ostatní tablety, tobolky, čípky a vaginální globule

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	41
	Change in pack size of the finished product / Změna velikosti balení konečného přípravku
	
	
	
	

	
	a)
	Change in the number of units (e.g. tablets, ampoules, etc.) in a pack / změna počtu jednotek (např. tablet, ampulí atd.) v balení
	
	
	
	

	
	
	1.
	Change within the range of the currently approved pack sizes / změna v rozsahu velikosti balení schválené v současné době
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	Change outside the range of the currently approved pack sizes / změna mimo rozsah velikosti balení schválené v současné době
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	Change in the fill-weight/fill volume of non-parenteral multi-dose products / změna hmotnosti či objemu náplně u neparenterálních vícedávkových přípravků
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	42
	Change in / Změna:
	
	
	
	

	
	a)
	The shelf-life of the finished product / doby použitelnosti konečného přípravku
	
	
	
	

	
	
	1.
	As packaged for sale / v prodejním balení
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	After first opening / po prvním použití
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	3.
	After dilution or reconstitution / po naředění nebo rekonstituci
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	The storage conditions of the finished product or the diluted/reconstituted produkt / podmínek uchovávání konečného přípravku nebo naředěného/rekonstituovaného přípravku
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	43
	Addition, replacement or deletion of a measuring or administration device not being an integrated part of the primary packaging (spacer devices for metered dose inhalers are excluded) / Přidání, nahrazení nebo vypuštění odměrného zařízení nebo aplikátoru, které není součástí vnitřního obalu (s výjimkou pomůcek pro aplikaci inhalátorů s odměřenou dávkou)
	
	
	
	

	
	
	1.
	Addition or replacement / přidání nebo nahrazení
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	Deletion / vypuštění
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	46
	Change in the Summary of Product Characteristics of an essentially similar product following a Commission Decision for a referral for an original medicinal product in accordance with Article 30 of Directive 2001/83/EC / Změna Souhrnu údajů o přípravku v zásadě podobného přípravku v důsledku rozhodnutí Komise v rámci postupu přezkoumání (referral) pro původní léčivý přípravek podle článku 30 směrnice 2001/83/ES (§ 42, odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb.)
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	47
	Inclusion of the medicinal product in the category of selected pharmaceuticals / Zařazení léčivého přípravku mezi vyhrazená léčiva
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



TYPE II CHANGES (Tick the appropriate change required) / ZMĚNY TYPU II (Zaškrtněte příslušnou změnu, o kterou žádáte) 

	Change to Module 1 / Změna v modulu 1
	(
	Overview / Přehled
(

	Change to Module 2 / Změna v modulu 2
	(
	Summary / Souhrn
(

	Change to Module 3 / Změna v modulu 3
	(
	

	Change to Module 4 / Změna v modulu 4
	(
	Updated / Aktualizace 
(

	Change to Module 5 / Změna v modulu 5
	(
	Addendum / Dodatek
(


	Change to the labelling or package leaflet not connected with the summary of product characteristics / Změna v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku 
	Main Change / Hlavní změna
	Conse-quential change / Navazující změna

	
	Change to the labelling / Změna v označení na obalu

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Change to the package leaflet / Změna v příbalové informaci

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



2. Certain consequential changes may not be valid and the presence of a tick box does not necessarily indicate its acceptance. A consequential change(s) can either be of the same type, or has to be a less stringent change (eg. a Type IB with a consequential Type IB or Type IA is possible, but not a Type IA with a consequential Type IB) / Některé navazující změny mohou být neplatné a zaškrtnutí příslušného políčka neznamená jejich schválení. Navazující změna(y) může(mohou) být buď stejného typu nebo musí jít o změnu nižšího řádu (např. typ IB s navazující změnou typu IB nebo IA je přípustný, ale typ IA s navazující změnou typu IB není přípustný).

Type II variations – new indications – orphan medicinal product information / Změna typu II – nová indikace – informace o přípravku pro vzácná onemocnění:(delete this section if the variation does not relate to a new indication / vymažte tetno oddíl, pokud se změna netýká nové indikace)

Has Orphan designation been applied for this new indication / BYLO POŽÁDÁNO O STATUT PŘÍPRAVKU PRO VZÁCNÁ ONEMOCNĚNÍ PRO TUTO NOVU INDIKACI?

SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No / Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes
 / Ano Orphan Designation Procedure Number / Ćíslo procedury:     



SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Pending / V řízení:




SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Orphan Designation granted / zařazen mezi přípravky pro vzácná onemocnění   




Date (yyyy-mm-dd) /datum:       




Based on the criterion of "significant benefit" / Založeno na kriteriu “významný přínos”: 
                                                                                                               
SYMBOL 166 \f "Wingdings" Yes /Ano
     

 















SYMBOL 166 \f "Wingdings" No /Ne
 



Number in the Community Register of Orphan Medicinal Products / Číslo v registru Společenství 

                       pro přípravky pro vzácná onemocnění
 



 FORMCHECKBOX 
Attach copy of the Designation Decision / Přiložte kopii rozhodnutí o stanovení přípravku 

                            pro vzácná onemocnění
Information relating to orphan market exclusivity / informace vztahující se k výlučnému postavení přípravku pro vzácná onemocnění na trhu
Has any medicinal product been designated as an Orphan medicinal product for a condition relating to the new indication proposed in this variation application / Byl některému léčivému přípravku udělen statut přípravku pro vzácná onemocnění pro onemocnění, které souvisí s indikací navrhovanou v této žádosti?¨3?


SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No / Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes / Ano

Please specify the EU Orphan Designation Number(s) / uveďte prosím číslo(a) v registru Společenství pro přípravky pro vzácná onemocnění :      

3 as published by the European Commission (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/register/index.htm) / jak zveřejněno Evropskou komisí
If yes, has any of the designated Orphan medicinal product(s) been granted a marketing authorisation in the EU / Pokud ano, je přípravek, kterému byl udělen statut přípravku pro vzácná onemcnění, zaregistrován v EU? 
SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No / Ne 
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes /Ano

Please specify / Uveďte prosím:

( Name, strength, pharmaceutical form of the authorised product / Název, sílu, lékovou formu:     

( Name of the marketing authorisation holder / Jméno držitele registračního rozhodnutí:     

( Marketing authorisation number(s) / Registrační číslo:     

( Date of authorisation /Datum registrace:     
If yes, is the medicinal product, subject of this application, considered as “similar” to any of the
      authorised Orphan medicinal product(s)? (as defined in  Article 3 of Commission Regulation (EC) No 
     847/2000)/ Pokud ano, je přípravek, o jehož změnu je žádáno, považován za “podobný” některému (některým) 

registrovanému (registrvaným) přípravku (přípravkům) se statutem přípravku pro vzácná onemcnění?    

SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No (module 1.7.1 to be completed) / Ne (vyplní se modul 1.7.1)
 
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes (modules 1.7.1 and 1.7.2 to be completed) /Ano (vyplní se modul 1.7.1 a 1.7.2)

Type II variations – Paediatric Requirements / Změny typu II – pediatrické požadavky:
(section to be completed only for variations concerning a new indication or for variations related to PIP implementation / tato část se vyplní pouze u změn týkajících se nové indikace nebo změn,které se vztahují kPIP implementaci)
(Note: The notion of ‘global marketing authorisation’ as stated in Article 6(1)2nd subparagraph of Directive 2001/83/EC, as amended, should be taken into account for products belonging to the same5 marketing authorisation holder / Pozn.: pojem”souhrnná registrace” jak  uvádí  článek 6(1) druhý pododstavec směrnice 2001/83/EC, v platném znění, se bere v úvahu u přípravků náležejících stejnému4 držiteli registrace.)
SYMBOL 166 \f "Wingdings" article 8 of the Paediatric Regulation applies to this Variation application, since / ĆLÁNEK 8 PEDIATRICKÉHO NAŘÍZENÍ SE VZTAHUJE K ŽÁDOSTI O ZMĚNU POKUD:  
(Note: Does not apply to well-established use, generic, hybrid and bio-similar marketing authorisations and traditional herbal medicinal products / Pozn.: Nevztahuje se k registraci přípravku s dobře zavedeným léčebným použitím, ke generické, hybridní žádosti a k žádosti o registraci podobného biologického léčivého přípravku a tradičního rostlinného léčivého přípravku). 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"   The application relates to a new indication for an authorised medicinal product, which / Žádost se vztahuje k  nové indikaci registrovaného přípravku, který: 
 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
is protected by a supplementary protection certificate under Regulation (EEC) No 1768/92 / je chráněn dodatkovým ochranným osvědčením podlenařízení (ES) číslo 1768/92  
 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
is protected by a patent which qualifies for the granting of the supplementary protection           certificate / je chráněn patentem, který umožňuje udělení dodatkového ocharnného certifikátu 

SYMBOL 166 \f "Wingdings" The application relates to a previous/ongoing/parallel procedure which triggered the Article 8 
      requirement. Competent authority/EMEA procedure number / Žádost se vztahuje k předchozí/probíhající/paralelní proceduře, která spustila požadavek článku 8.Kompetentí autorita/EMEA číslo procedury:       

SYMBOL 166 \f "Wingdings" This application does not fall within the scope of article 8 of the Paediatric Regulation / TATO ŽÁDOST NESPADÁ DO RÁMCE ČLÁNKU 8 PEDIATRICKÉHO  NAŘÍZENÍ .

SYMBOL 166 \f "Wingdings" This application relates to a medicinal product to which Article 7 of the Paediatric Regulation applied / TATO ŽÁDOST SE VZTAHUJE K LÉČIVÉMU PŘÍPRAVKU PODLE ČLÁNKU 7 PEDIATRICKÉHO NAŘÍZENÍ.

SYMBOL 166 \f "Wingdings" This application relates to a new indication for a Paediatric Use Marketing Authorisation (PUMA) / TATO ŽÁDOST SE VZTAHUJE K NOVÉ INDIKACI U REGISRACE PRO PEDIATRICKÉ POUŽITÍ (PUMA).

SYMBOL 166 \f "Wingdings" This application relates to paediatric studies submitted according to Article 45 or 46 of the Paediatric Regulation / TATO ŽÁDOST SE K PEDIATRICKÝM STUDIÍM PŘEDKLÁDANÝM NA ZÁKALDĚ ČLÁNKU 45 A 46 PEDIATRICKÉHO NAŘÍZENÍ.

This application includes / TATO ŽÁDOST ZAHRNUJE: 

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
PIP
                                         PIP Decision Number(s) / PIP číslo rozhodnutí:     
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Product-Specific Waiver / Udělení zproštění povinnosti pro určitý přípravek 

       Waiver Decision Number / Číslo rozhodnutí

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Class waiver / Udělení zproštění povinnosti pro skupinu přípravků





       Waiver Decision Number / Číslo rozhodnutí: 
    

(Note: a copy of the PIP/Waiver decision is to be included in Module 1.10 / Pozn: výtisk PIP/Udělení zproštění povinnosti musí být obsažen v Modulu 1.10)

Has this application been subject to PIP compliance verification /BYLA TATO ŽÁDOST PŘEDMĚTEM OVĚŘENÍ POSOUZENÍ SOULADU S PIP? 
SYMBOL 166 \f "Wingdings" 
No / Ne
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Yes
 / Ano

If, yes, please specify / Pokus ano, prosím upřesněte:
 


SYMBOL 166 \f "Wingdings" PDCO compliance Opinion Number / číslo rozhodnutí posouzení souladu s PIP vydané Pediatrickým výborem:      
 


SYMBOL 166 \f "Wingdings" National competent authority/EMEA document reference / Národní regulační úřad /EMEA odkaz:      
(Note: If available, a copy of the PDCO opinion + report, document issued by the national competent authority/EMEA, or applicant’s compliance report is to be included in Module 1.10 / Pozn.:  Výtisk rozhodnutí pediatrického výboru+zpráva, doklad vydaný národní regulační autoritou/EMEA, nebo zpráva o posouzení souladu od žadatele musí být zahrnuta v Modulu 1.10), pokud je k dispozici)


 FORMCHECKBOX 
 Please provide the overview table of PIP results in Module 1.10 / Poskytněte prosím celkový přehled závěrů PIP v Modulu 1.10
Type II variations – Extended data/market exclusivity / Žádost o změnu typu II – rozšíření doby ochrany dat / doby před uvedením na trh:
(Delete this section if not applicable / Vymažte tento oddíl, pokud není uplatňováno)
Consideration of this application is also requested under the following article in directive 2001/83/ec or Regulation (EC) N° 726/2004 / ZDŮVODNĚNÍ TÉTO ŽÁDOSTI JE POŽADOVÁNO PODLE NÁSLEDUJÍCÍHO ČLÁNKU SMĚRNICE  2001/83/EC (ZÁKONA Č. 378/2007 SB.)  NEBO NAŘÍZENÍ (EC) Č. 726/2004:

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Article 10(1) of Directive 2001/83/EC / Article 14(11) of Regulation (EC) No 726/2004  (one year of
      market exclusivity for a new indication) / článek 10(1) směrnice 2001/83/EC / článek 14(11) nařízení č. 726/2004 (§ 27, odst. (2) a) zákona č. 378/2007 Sb.) (roční exkluzivita údajů  pro novou indikaci)

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Article 10(5) of Directive 2001/83/EC (one year of data exclusivity for a new indication) / článek 10(5) směrnice 2001/83 EC (§ 27, odst. (6) a) zákona č. 378/2007 Sb.) (roční exkluzivita údajů pro novou indikaci)

SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Article 74(a) of Directive 2001/83/EC (one year of data exclusivity for a change in classification) / článek 74(a) směrnice 2001/83 EC (§ 35, odst (11) zákona č. 378/2007 Sb.) (roční exkluzivita údajů pro změnu klasifikace)


(Note: The report justifying the claim for extended data/market exclusivity is to be provided in Module 1.5.3 / Pozn.:Zpráva zdůvodňující rozšíření  exkluzivity údajů má být poskytnuta v modulu 1.5.3)


	OTHER APPLICATION(S) (Please provide brief information on any ongoing variation  or other variation(s) submitted in parallel, or renewal application(s), or line-extension(s) / 
DALŠÍ ŽÁDOST(I) (Zde prosím uveďte stručné informace o všech probíhajících změnách nebo dalších změnách předložených paralelně, případně o žádostech o prodloužení nebo rozšíření registrace)



	SCOPE (Please specify scope of the change(s) in a concise way)

STRUČNÁ CHARAKTERISTIKA ZMĚNY (Uveďte prosím stručně, o jakou změnu se jedná) 



	BACKGROUND FOR CHANGE & JUSTIFICATION FOR CONSEQUENTIAL CHANGES (if applicable)
(Please give brief background explanation for the proposed changes to your MA, as well as a justification in case of consequential changes) / 

ODŮVODNĚNÍ ZMĚNY a případných NAVAZUJÍCÍCH ZMĚN (Uveďte prosím stručné vysvětlení důvodů pro navrhovanou změnu registrace, v případě navazujících změn též jejich odůvodnění)



	PRESENT / STÁVAJÍCÍ 6,7
	 PROPOSED / NAVRHOVANÉ 6,7

	
	


The following amended product information text proposals (Annexes) are included, where applicable / Jsou přiloženy následující návrhy změněných informačních textů o přípravku (přílohy) (zaškrtněte)
 FORMCHECKBOX 

Summary of Product Characteristics / Souhrn údajů o přípravku
 FORMCHECKBOX 

Labelling  / Označení na obalu 

 FORMCHECKBOX 

Package leaflet / Příbalová informace
 FORMCHECKBOX 

Mock-ups / Grafický návrh obalu7
 FORMCHECKBOX 

Specimen / Vzorky7
4 “Same” applicant/marketing authorisation holder: as per the Commission Communication (98/C 299/03) (i.e. belonging to the same mother company or group of companies or which are “licencees” / Stejný držitel registračního rozhodnutí podle Commission Communication (98/C 299/03) (t.j. patřící ke stejné mateřské firmě nebo skupině firem s licenční smlouvou)

5 Specify the precise present and proposed wording or specification / Uveďte přesné stávající a navrhované znění nebo specifikaci.

6 For SPC, labelling and package leaflet changes, underline or highlight the changed words presented in the table above or provide as a separate Annex / U změn SPC, označení na obalu a příbalové informace podtrhněte nebo zvýrazněte změněná slova v uvedené tabulce nebo přiložte jako samostatnou přílohu

7 see Chapter 7 of Volume 2A of the Notice to Applicants http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/a/vol2a_chap7_2007-07.pdf  / Viz Kapitola 7 části 2A Pokynů pro žadatele
	Declaration of the Applicant for Type IA or Type IB / Prohlášení žadatele o změnu typu IA nebo IB:
I hereby submit a notification for the above Marketing Authorisation to be varied in accordance with the proposals given above. I declare that (Please tick the appropriate declarations) / Předkládám tímto ohlášení změny výše uvedené registrace v souladu s návrhy, které jsou uvedeny výše. Prohlašuji, že (zaškrtněte prosím příslušná prohlášení): 


 FORMCHECKBOX 

There are no other changes than those identified in this application (except for those addressed in other variations submitted in parallel; such parallel variations should be specified under ‘Other Application(s)’ / Nedochází k žádným jiným změnám, kromě změn uvedených v této žádosti. (S výjimkou změn předložených paralelně; tyto paralelní změny specifikujte v oddíle “Další žádost(i)”);


 FORMCHECKBOX 

The change(s) will not adversely affect the quality, efficacy or safety of the product / Změna (změny) nebude mít nepříznivý účinek na jakost, účinnost nebo bezpečnost přípravku;


 FORMCHECKBOX 

All conditions as set for the notification(s) concerned are fulfilled / Jsou splněny všechny podmínky stanovené pro oznámení/ohlášení dané změn(y);


 FORMCHECKBOX 

The required documents as specified for the notification(s) concerned have been submitted / Oznámení/ohlášení je doloženo požadovanými dokumenty;


 FORMCHECKBOX 

Where applicable, national fees have been paid / Byly zaplaceny příslušné poplatky stanovené národními předpisy (pokud je požadováno);

Change will be implemented from / Změna bude zavedena od:


 FORMCHECKBOX 
   Next production run/next printing / příštího výrobního cyklu/příštího tisku

 FORMCHECKBOX 
   Date / datum:  ____________________



	Declaration of the Applicant for Type II: I hereby submit an application for the above Marketing Authorisation to be varied in accordance with the proposals given above. I declare that (Please tick the appropriate declarations) / Prohlášení žadatele o změnu typu II / Předkládám tímto žádost o změnu výše uvedené registrace v souladu s návrhy, které jsou uvedeny výše. Prohlašuji, že (zaškrtněte prosím příslušná prohlášení): 


 FORMCHECKBOX 

There are no other changes than those identified in this application (except for those addressed in other variations submitted in parallel; such parallel variations have to be specified under ‘Other Application(s)’ / Nedochází k žádným jiným změnám, kromě změn uvedených v této žádosti (s výjimkou změn předložených paralelně; tyto paralelní změny je nutné specifikovat v oddíle “Další žádost(i)”);


 FORMCHECKBOX 

Where applicable, national fees have been paid / Byly zaplaceny příslušné poplatky stanovené národními předpisy;
Change will be implemented from / Změna bude zavedena od:


 FORMCHECKBOX 
   Next production run/next printing / příštího výrobního cyklu/příštího tisku

 FORMCHECKBOX 
   Date / datum:  ____________________




	Fees paid, if applicable (According to the SUKL guideline UST-29, current version) / Zaplacení poplatků (Podle aktuální verze pokynu SÚKL UST-29) /
Administrative fee / Správní poplatek /
YES/ANO
 FORMCHECKBOX 

NO/NE
 FORMCHECKBOX 

Costs reimbursement /  Úhrada nákladů
YES/ANO
 FORMCHECKBOX 

NO/NE
 FORMCHECKBOX 

Please specify fee category under National rules – UST-29, current version
/ Prosím uveďte kategorii poplatku 

podle národních předpisů – UST-29, aktuální verze/ 


_______________________

 FORMCHECKBOX 

Orphan Drug fee exemption / Výjimka pro přípravky pro vzácná onemocnění
· According to the Act No 368/1992 Coll., as amended, no administrative fee is required in case of product included in the Register of orphan medicinal products / správní poplatek se v případě přípravku zařazeného do registru přípravků pro vzácná onemocnění podle zákona č. 368/1992 Sb., ve znění pozdějších předpisů, nevybírá
Reimbursement of costs of expert activities can be in case of product included in the Register of orphan medicinal products waived on the request – see SUKL guideline UST-24, current version / úhradu nákladů vynaložených na odborné úkony lze v případě přípravku zařazeného do registru přípravků pro vzácná onemocnění na žádost prominout – viz pokyn SÚKL UST-24, aktuální verze

	Signatury / Podpis
 ____________________________

Print name / Jméno
 _________________________________


	
	Status (Job title) / Funkce
 ________________________

Date / Datum
 _________________________________
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1

