REG-90
Platnost od / Valid since 04.08.2013

Státní ústav pro kontrolu léčiv

State Institute for Drug Control

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10, Česká republika, tel.: +420 272 185 111
E-mail: posta@sukl.cz, www.sukl.cz 

ŽÁDOST O ZMĚNU V OZNAČENÍ NA OBALU NEBO PŘÍBALOVÉ INFORMACI, KTERÁ NESOUVISÍ SE SOUHRNEM ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU1) 
APPLICATION FOR CHANGE TO THE LABELLING OR PACKAGE LEAFLET NOT CONNECTED WITH THE SUMMARY OF PRODUCT CHARACTERISTICS1) 

Název přípravku (jak je uveden v rozhodnutí o registraci)
Name of the medicinal product (as stated in the marketing authorisation)
Léková forma

Síla


Dosage form
Strength
Léčivá látka/y

Registrační číslo

Active substance/s
MA number
Držitel rozhodnutí o registraci
Marketing Authorisation Holder


Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax:


E-Mail:

Osoba jednající za držitele rozhodnutí o registraci na základě plné moci2)

Person authorised to act on behalf of the Marketing Authorisation Holder2)


Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:


Adresa / Address:


Země / Country:


Telefon / Telephone:


Telefax:


E-Mail:

	Změna v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku 

Change to the labelling or package leaflet not connected with the summary of product characteristics 


	Hlavní změna Main Change 
	Navazující změna Conse-quential change 

	
	Změna v označení na obalu 

Change to the labelling 


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	Změna v příbalové informaci 

Change to the package leaflet 


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 



	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)
OTHER APPLICATION(S) (Please provide brief information on any ongoing variation  or other variation(s) submitted in parallel, or renewal application, or line-extension(s)) 



	ODŮVODNĚNÍ ZMĚNY (Uveďte prosím stručné vysvětlení důvodů pro navrhovanou změnu v označení na obalu nebo příbalové informaci)
BACKGROUND FOR CHANGE (Please give brief background explanation for the proposed changes to your labelling or package leaflet)



	STÁVAJÍCÍ / PRESENT  7,8
	 NAVRHOVANÉ / PROPOSED 7,8

	
	


	Předložená dokumentace3)
Submitted documentation3)



	Doklad o zaplacení správního poplatku4)
	 FORMCHECKBOX 


	Proof of payment of the administrative fee4)
	

	
	

	Doklad o zaplacení náhrady výdajů4)
	 FORMCHECKBOX 


	Proof of payment of the costs reimbursement4)
	

	
	

	Návrh příbalové informace v češtině5)
	 FORMCHECKBOX 


	Proposal for Package Leaflet in Czech5)
	

	
	

	Návrhy údajů uvedených na obalech v češtině5)
	 FORMCHECKBOX 


	Proposed labelling in Czech5)
	

	
	

	Vzory vnějších a vnitřních obalů, ve kterých má být přípravek uváděn na trh, včetně grafické úpravy5,8)
	 FORMCHECKBOX 


	Mock-ups of outer and inner packaging of the medicinal product for placing on the market, including graphical design5,8)
	

	
	

	Plná moc pro osobu jednající za držitele rozhodnutí o registraci2)
	 FORMCHECKBOX 


	Letter of authorisation for the person acting on behalf of the marketing authorisation holder2)
	

	
	

	CD/DVD s veškerou dokumentací včetně návrhů PIL a údajů uvedených na obalech6)
	 FORMCHECKBOX 


	CD/DVD with complete dossier including proposals of PIL and labelling6)
	

	
	
	

	Jiné dokumenty
	 FORMCHECKBOX 

	Uveďte: 

	Other documents
	
	Specify:


	Declaration of the Applicant / Prohlášení žadatele:
Předkládám tímto ohlášení změny v označení na obalu a/nebo příbalové informaci výše uvedené registrace v souladu s návrhy, které jsou uvedeny výše. Prohlašuji, že (zaškrtněte prosím příslušná prohlášení):

I hereby submit a notification for the labels and/or package leaflet of the above Marketing Authorisation to be amended in accordance with the proposals given above. I declare that (Please tick the appropriate declarations): 


 FORMCHECKBOX 

Byly dodány požadované navrhované vzory obalů včetně barevné grafické úpravy v odpovídající velikosti
              The required amended actual size colour mock-ups have been supplied

 FORMCHECKBOX 

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)”)

              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)’

 FORMCHECKBOX 

Změna nemá vliv na znění souhrnu údajů o přípravku

              The change do not affect the Summary of Product Characteristics

 FORMCHECKBOX 

Změna nebude mít vliv na bezpečné užívání přípravku nebo nebude žádat provedení posouzení čitelnosti a srozumitelnosti  

              The change(s) will not affect the safe use of the product or require user Acceptance testing to be  undertaken

 FORMCHECKBOX 

Oznámení je doloženo požadovanými dokumenty 

              The required documents as specified for the notification(s) concerned have been submitted
Change will be implemented from / Změna bude zavedena od:


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


 FORMCHECKBOX 
   Date / datum:  ____________________



	Signatury / Podpis

                    _________________________________

First name, family name / Jméno, příjmení
                    _________________________________


	
	Status (Job title) / Funkce

                    _________________________________

Date / Datum

                    _________________________________




Pokyny pro držitele

Instructions for holders

Žádost vyplňte elektronicky. V případě nedostatku místa v kterékoliv části žádosti použijte zvláštní stránku, která bude nedílnou součástí žádosti, a v příslušném místě formuláře vyznačte, že tato část má zvláštní dodatek. Odkazy na dokumentaci nejsou přípustné. 

The application form may be completed in electronic form. If there is insufficient space to complete any part of the application form, please use additional page which will then become an integral part of the application; and indicate in the relevant part
 of the application form that additional page has been added to that part. References to documentation already submitted are not permitted. 

1)
Žádost použijte v případě žádostí o změnu v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku (dle § 35 odst. 8 zákona o léčivech), která bude podaná pouze v ČR od 4.8.2013.


The application use in case of the change to the labelling or package leaflet not connected with the summary of product characteristics (according to Section 35 para 8 Act on Pharmaceuticals) that will be submitted only in CZ since August 4, 2013.   

2)
Za zmocněnou osobu se považuje právnická nebo fyzická osoba, kterou držitel rozhodnutí o registraci k jednání se SÚKLem zmocnil ve smyslu § 33 správního řádu; tato osoba doloží zmocnění plnou mocí. Pokud je zmocnění udělováno pro neurčitý počet řízení s určitým předmětem, která budou zahájena v budoucnu, musí být podpis zmocnitele úředně ověřen a plná moc musí být do zahájení řízení uložena u SÚKLu. Zmocněnec může udělit plnou moc jiné osobě, aby místo něj za účastníka jednala, jen je-li to v plné moci výslovně dovoleno. V téže věci může mít účastník současně pouze jednoho zmocněnce.

An authorised person shall be a natural or juristic person who has been authorised by the marketing authorisation holder 
to communicate on his behalf with SÚKL, as provided for in Section 33 of the Administrative Procedure Code; this person shall present a Power of Attorney (Letter of Authorisation). When authorisation is granted for an unspecified number 
of a particular subject-related proceedings that will be initiated in future, the grantor’s signature must be officially certified and the power of attorney must be kept on SUKL files prior to initiation of the proceedings. The attorney may delegate his/her power on another person and authorise the other person to act on his/her behalf only if the power of attorney explicitly provides for this possibility. A participant to proceedings may have simultaneously only one authorised representative 
in the same matter.
3)
Zaškrtněte ty části dokumentace, které jsou předkládány společně se žádostí. 

Tick those parts of the documentation that are submitted together with the application. 

4)
Podání žádosti o změnu v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku, je zpoplatněno zákonem č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, částkou 2000.- Kč. Za odborný úkon prováděný na SÚKL v průběhu správního řízení o změnu v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku, je nutné před podáním žádosti uhradit v souladu s § 112 zákona o léčivech náhradu výdajů stanovenou dle vyhlášky č. 427/2008 Sb. o stanovení výše náhrad výdajů za odborné úkony vykonávané v působnosti Státního ústavu pro kontrolu léčiv a Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv. Výše částky a postup pro obě platby je uveden v pokynu SÚKL UST-29.
In accordance with Act No 634/2004 Coll., on Administrative Fees, as amended, an application for change to the labelling or package leaflet not connected with the summary of product characteristics is subject to a fee of 2000,- CZK. Pursuant to section 112 of the Act on Pharmaceuticals, when SÚKL performs any expert activity within the administrative procedure on change to the labelling or package leaflet not connected with the summary of product characteristics reimbursement of costs in the amount specified by Decree 427/2008 Coll., on Determination of the Amount of Reimbursement for Costs of Expert Activities Performed by the State Institute for Drug Control and the Institute for State Control of Veterinary Biopreparations and Medicaments shall be paid prior to submission of the application. For the relevant amount and procedure for both payments please see SUKL Guideline UST-29.
5)
V návrhu zvýrazněte nebo podtrhněte všechny změny oproti schválené verzi.


All differences against the approved version should be clearly highlighted or underlined in the proposal.

6)
Elektronický nosič dat (CD/DVD) musí být označen v souladu s platnou verzí REG-84.


The electronic data carrier (CD/DVD) should be labelled in accordance with the valid version of REG-84. 

7)
Podtrhněte nebo zvýrazněte změněná slova v označení na obalu a příbalové informaci v uvedené tabulce nebo přiložte jako samostatnou přílohu. 

Underline or highlight the changed words in labelling and package leaflet presented in the table above or provide as a separate Annex. 
8)
Viz dokument Vzory obalů vč. barevné grafické úpravy a vzorky pro změny a prodloužení na http://www.hma.eu/96.html 

See Mock-ups, Specimens and Samples for variations and renewals http://www.hma.eu/96.html 
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