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Poziadavky SUKL

PharmDr. Martina Hudecova
Sekcia registracie liekov SUKL

Uvod

Predkladanie navrhu obalu lieku (mock-up)
e Ciel: Zabezpecenie suladu s legislativou, ochrana pacienta, spravna
identifikacia lieku

® Pravny ramec: Zakon ¢. 362/2011 Z. z., Smernica 2001/83/ES,
Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 a iné predpisy a
usmernenia (uvedené v Metodickom pokyne 140/2021)
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Mock-up a predkladanie

® Mock-up = dvojrozmerna farebna kdpia grafického diela, predlozena
tak, Ze sa z nej da po vystrihnuti a ohnuti vytvorit presna trojrozmerna
kdpia vonkajsieho a vnutorného obalu lieku.

® Povinné predlozenie pri:
- Novej registracii (narodna, DCP, MRP)
- Zmenach v registracii ovplyviiujucich obal
- Prevode registracie
- Predizeni platnosti registracie (ak sa meni obal)
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Spo6sob predkladania mock-upu

* Papierova forma: Osobne cez podatelfiu SUKL alebo postou.

® Elektronicka forma: Prostrednictvom emailu alebo
elektronickej schranky vo formate doc, jpg alebo pdf.

* Cestné prehlasenie: Mozno predloZit v papierovej alebo
elektronickej forme s KEP podpisom.

Pri predloZeni mock-upu SUKL odporuéa pouzit sprievodny list

uverejneny na webovej stranke SUKL.

SUKLO




25.03.2025

Zakladné kritéria posudzovania mock-upu

* OBSAH: Nazov lieku, sila lieku a liekova forma musia byt vyrazné a
zoradené v jednom zornom poli.

- Tieto Udaje nesmu byt prekryté inym textom alebo obrazkami.
* VELKOST A CITATELNOST PISMA:

- Minimalna velkost pisma: 7 bodov (najmenej 1,4 mm).

- Informacie musia byt Citatelné a kontrastné oproti pozadiu.
Lie¢ivo ma byt pod nazvom lieku uvedené malym zaciatocnym
pismenom.
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Farebné rozlisenie a piktogramy

* Farebné rozlisenie: Pri viacerych silach alebo liekovych
formach je potrebné vyrazné farebné rozlisenie.

* Piktogramy:
- Musia byt v sulade s informaciami v SmPC.
- Nesmu mat reklamny charakter a musia byt zrozumitelné.
- Akceptovatelné: znazornenie liekovej formy, aplikacnej
pomocky, navod na pouzitie.
- Neakceptovatelné: postava s odpadkovym koSom, obrazky
ovocia, hraciek.
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Minimalne povinné Udaje na obale

Vonkajsi obal:
®* Nazov lieku a lieCiva
® N43azov a adresa drzitela

® GTIN, spOsob vydaja lieku, symbol radioaktivity (ak je
aplikovatelny), sp6sob zneSkodnenia odpadov z liekov

Bezpecnostné prvky, datum exspiracie, Cislo Sarze

Braillovo pismo (okrem zakonnych vynimiek)
Blistre: v sulade s QRD templatmi a so zakonnymi poziadavkami
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Casté chyby pri predkladani mock-upu

Necitatelné alebo malé pismo

Chybajuce bezpecnostné prvky

Nespravne usporiadanie informacii

Nespravne znazornenie liekovej formy

Nedostatocné farebné rozlisenie

Preklepy
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ZavereCné poznamky

Doélezité terminy:

« SUKL ma 30 dni na vyjadrenie pripomienok k mock-upu.

» Ak neodosle pripomienky, mock-up sa povazuje za
schvaleny.

Odporucania:

. Mock-up treba predloZit ¢o najskor, aby zostal ¢as na
upravy.

 Je potrebné dodrziavat vSetky poZiadavky na Citatelnhost,
farebné rozliSenie a obsah.
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Dakujem za pozornost

PharmDr. Martina Hudecova
Email: martina.hudecova@sukl.sk
Tel: +421 2 50701319
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