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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

Definice mock-upu

Medicin 500 mgtablety ‘

paracetamolum

Mock-up je plnobarevny
graficky navrh designu
vnejsiho a vnitrniho obalu,
ze kterého je patrna
trojrozmeérna prezentace
textd na obalech.

10 mbler

Reg. L0 01/123/19-C
SUKL hod: 123456

fazige 3w 00s UDIPaW ||
]
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Driitel rozhodnuti o registraci:
MAHpharma s.r.o.,
Farmaceuticka 1, 110 00, Praha
Ceska republika
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

REG-96 obecnhe

e platnost od 1. 4. 2019 pro vSechna podani obsahujici
mock-upy

e REG-96 verze 0 —vydano 31.1.2019
e REG-96 verze 1 —vydano 1.4.2019

* EN preklad — vydani planovano v pribéhu roku 2019
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

REG-96 plati pro

* vSechny pripravky registrované narodni a MR/DC
procedurou

* bez ohledu na zpUsob vydeje
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi ,

REG-96 neplati pro

* pripravky registrované centralizovanou procedurou
e soubézné dovazené pripravky

* CizojazyCneé Sarze

* vzorky - § 33 odst. 3, pismeno h) zakona o |éCivech

* mock-up pribalové informace neni potreba
predkladat (pokud neobsahuje zadné grafické prvky)
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi .

Duvody pro vydani pokynu

* navod pro drzitele rozhodnuti o registraci

* ulehceni orientace v problematice predkladani a
v pravidlech posuzovani mock-upu

* mock-upy jsou soucasti registracni dokumentace

e zameéreni na ochranu verejného zdravi, bezpecnost
pacientl a legislativni pozadavky

e zajisténi snadné a jednoznacné identifikace pripravku
(predchazeni medication errors)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019



® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi .

Pravni predpisy

o Zakon ¢. 378/2007 Sb., zakon o lécivech
* Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., registracni vyhlaska

* Guideline on the Readability of the Labelling and
Package Leaflet of medicinal products for human use

e g dalsi

Pokyn ma doporucujici charakter.

Obsah pokynu vychazi mimo jiné z pozadavku
legislativy a pokynu EMA, které jsou pravné zavazné.
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' o ' SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upu v praxi "

Nova registrace

1) Narodni procedura

e soucast predlozené dokumentace (modul 1.3.2)

e |ze predlozit az v hodnotici fazi (zavazek ve validacni
fazi)

* pripominky soucasti prilohy vyzvy k odstranéni
nedostatkl zadosti (hodnotici zprava)
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' o ' SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upu v praxi b

2) MR/DC procedura:

Common mock-upy

e soucast predlozené dokumentace (modul 1.3.2)

* |ze predlozit az v hodnotici fazi (zavazek ve validacni fazi)

CZ mock-upy
* do5dnu po EoP

Pokud nejsou k dispozici:

e Ustav jiZ neakceptuje zavazek o predlozeni mock-upt 3
mesice pred uvedenim pripravku na trh

= pPOSOUZENi cOMmon MU
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' o ' SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upu v praxi s

Po zaregistrovani

Ustav jiz neakceptuje predloZeni mock-upll e-mailem v
ramci drive poskytnutych zavazku v narodni fazi
registrace.

Varianta 1:

CZ mock-upy presné odpovidaji common MU po
grafické strance (grafika, velikost, typ a umisténi textu)
s CZ textem odpovidajicim schvalenému obalu

== tyto MU nutno zaslat na mock-upy@sukl.cz
nejpozdeji 3 mésice pred uvedenim na trh
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Po zaregistrovani

Varianta 2:

CZ mock-upy se budou po grafické strance lisit od
common MU (napt.: grafické prvky, barva pisma,
velikost, typ a umisténi textu)

=P nutno predlozit zménu designu mock-upu
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® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi y

Prevod registrace

v AF je nutno zaskrtnout jednu z nasledujicich
moznosti:

a) prohlaseni, ze mock-upy se ke dni schvaleni
prevodu registrace nemeni

== MU nejsou predlozeny v rdmci dokumentace
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' o ' SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upu v praxi ”

Prevod registrace

Po prevodu:

==p MU nutno predlozit 3 meésice pred uvedenim LP
na trh, a to bud e-mailem na mock-upy@sukl.cz
(pokud se oproti plivodnim MU neméni design),
nebo zménou designu MU

Ustav jiz neakceptuje predloZeni mock-upli e-mailem v
ramci drive poskytnutych zavazku pri prevodu
registrace.
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Prevod registrace

v AF je nutno zaskrtnout jednu z nasledujicich
moznosti:

b) predlozeni mock-upu v podobé, ve které ma byt
pripravek po uskutecnéni prevodu registrace
uvadén na trh

==P U jsou predlozeny a podléhaji hodnoceni
(pripominky zasilany e-mailem, pripadné vyzvou)
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® ) SL’J KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi y

Prodlouzeni platnosti registrace

* MU nemusi byt soucasti predlozené dokumentace

e pokud budou predlozeny — podléhaji standardnimu
hodnoceni
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® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi g

Zmeny registrace

* MU je nutné predkladat v ramci béziciho rizeni,
nikoliv az po jeho ukonceni
* MU jsou predkladany v modulu 1.3.2

e pokud je vdokumentaci predkladan mock-up, musi
byt zaskrtnuta prislusna cast formulare zadosti
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

ANNEXED DOCUMENTS (WHERE APPROPRIATE)

volume &B format, where applicable:
|:| Summary of product characteristics

l:' Manufacturing Authorisation Holder responsible for batch release and conditions of the Marketing
Authorisation?

[ ] Labelling
[ ] Package leaflet

Mock-ups!®

[ ] specimens!®

The following amended product information proposals are provided in the relevant sections of the EU-CTD format or NTA

©)

®
®

format:

[ ] Labelling
[ ] Package leaflet
D Mock-ups®
3 see Chapter T of Volume 2A of the Nofice to Applicants

The following amended product information proposals are provided in the relevant sections of the EU-CTD
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' o ' SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upu v praxi "

1) Zmeéna designu mock-upti

e vzdy pri zméné designu obalu oproti predchozi schvalené verzi
napr. zména barvy, zména velikosti pisma, priddni/odebrani
symbolt a piktogramdu, preskupeni textu apod.

* narodni zména v oznaceni na obalu nebo pribalové informaci,
ktera nesouvisi s SmPC, tzv. ,zména typu P“ —dle ¢l. 61(3)
smérnice 2001/83/ES

e popripadé IB, klasifikace A.z
e ,present” (doporuceno) a ,proposed” verze

* na nutnost predlozeni zmeény se lze dotazat na emailové
adrese: mock-upy@sukl.cz
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2) Zména MU v dusledku jinych zmén v registraci

Zmeény pri kterych Ize predlozit MU:
* zmeéna velikosti baleni
e pridani multipacku
e zmeéna nazvu LP
e vyrazna uprava plného oznaceni LP
napr. noveé ci jinak vyjadrena sila nebo LF, uprava ndzvu
* zmeéna vetsiho rozsahu v textech obalu
pozn.: MU muze byt vyzadan
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' o ' SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upu v praxi ’

2) Zména MU v dusledku jinych zmén v registraci

Zmeény pri kterych je predlozeni MU vyzadovano:

pridani nového druhu obalu
zmeéna zpusobu vydeje

zména z homeopatika bez indikaci na homeopatikum s
indikacemi

pfidani upozornéni/varovani na obal (napf. ,warning box")
zmeéna poctu jazykd na obalu

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

25

* format: .pdf (.jpg; .doc)

 z MU je zrejma velikost obalu a pisma

* MU je predkladan pro kazdy schvaleny typ (vnéjsi,
vnitrni obal) a druh (napf. lahvicka, blistr) obalu,
ktery bude obchodovan

tj. vnéjsi obal vcetné multipacku a vsechny druhy
vnitrniho obalu
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' o ' SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upu v praxi ’e

* MU je predkladan pro kazdé registracni Cislo, a to pro nejmensi
velikost baleni, ktera bude obchodovana

Nasledné uvadéni mensi velikosti baleni:
zmeéna typu P pouze v pripadé ovlivnéni Citelnosti
textovych udaji na obalu

Nasledné uvadeéni vétsi velikosti baleni:
neni potreba mock-upy predkladat

Vyjimka:
pripravky, kdy je sila vyjadrena jako koncentrace, ale jednotliva
baleni se lisi celkovym obsahem lécive latky

mmd e potFeba predloZit MU pro kazdou velikost baleni,
ktera bude obchodovana
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28

PIné oznaceni lé¢ivého pripravku

je zasadni pro snadnou a jednoznacnou identifikaci
pripravku

* nazev lécivého pripravku (bézny/smysleny) vcetné

pripadnych privlastku
e vyjadreni sily vCetné jednotek
e lékova forma

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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' o ' SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upu v praxi 2

Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:
1) vsude kompletni (nazev je vzdy nasledovan silou a LF)

* nemusi byt uvedeno na jednom radku

Medicin

500 mg tablety

2) ve spravném poradi (neni mezi nimi vlozen zadny jiny text) v
souladu s bodem 1 obalu

Medicin

paracetamolum

500 mg tablety
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® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi "

Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:
3) dostatecné velikosti (vyraznéji nez ostatni udaje)

* musi zaujimat na MU prominentni pozici - tzn. takovou, na které bude
toto oznaceni jasné viditelné

K |&€b& mirné a# stfedné silné bolesti jako bolest hlavy, zubd, zad, bolest

- -
pifi menstruaci, bolest svalii a kloubi pfi chiipce a/nebo k 1&¢b& horetky. M ed c
ICIN 500 mg tablety
* Medicin 500 mg tabl £ ;
¥ Faracetamol Y = paracetamolum ,
iedna potahpvana a 0 A o :
o v je jsou uvedeny v 3 - ~

Eti, Fento piipravek nevyiaduje Zddné
elné I&¢ivo vratte do lékarny.

10 tablet ¢ 10 tablet

Medicin Medicin

500 me tablety 500 mg tablety

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:

4) dostatecné Citelné

e grafické prvky nesmi zasahovat do plného oznaceni, pokud nepfiznivé

ovlivni viditelnost, Citelnost, nebo je navzajem opticky oddéli

%edla)m tablety

“

N
.\
10 tablet

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Medicin soo mg tablety

- paracetamolum

10 tablet
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® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi .

Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:

4) dostatecné Citelné

* zvyraznovani nékterych pismen nazvu velkym nebo jinak barevnym
pismem — NE pokud zhorsi Citelnosti, nebo je evidentné prvek
reklamniho charakteru

Miedicin 500 mg Medicin soomg

tablety ' tablety

paracetamolum paracetamolum

* nazev LP ma byt uveden cely velkymi pismeny (MEDICIN) nebo s
velkym pismenem jen na zacatku (Medicin)
LZE: Medicin NELZE: MediCin
MEDICIN

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019



® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi .

Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:
4) dostatecné Citelné

* NE ozdobné pismo — font musi byt snadno Citelny

@w 500 mg

tablety

paracetamolum

Medicin soom

tablety

paracetamolum
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® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi "

Pozadavky na prezentaci plného oznaceni LP:

5) shodné orientované
* vjednom zorném poli jsou orientovany bud horizontalné nebo
vertikalné
* neni mozné napriklad uvadét nazev vertikalné a soucasné silu s
LF horizontalné

* je mozné napriklad na jednu stranu krabicky uvést plné oznaceni
LP horizontalné a na druhou stranu vertikalné

= nosni sprej,

E roztok

~

Maedicin 500 mg

tablety

paaraceEtarmodurm

B0

TE T TR G et BT
el B oog URIPIIN

Medicin 0,5 mg/ml

nosni sprej, roztok

Medicin 0,5 mg

v/
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

Doporuceni na prezentaci plného oznaceni LP:

6) melo by byt uvedeno »
v : , Medicin 500 mg tablety !

na trech neprotilehlych |
stranach

10 wblet

Medicin soe mg tablety

10 rabler

Jedna potahovand tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.
Pomocné katky: Plipravek obsahuje sodik. Dalsi Gdaje jsou uvedeny v
pribalove =

Reg. £.: 01/123/13-C
SUIKL kbd: 123456

M31qe3 Fw 005 upipaw ||

= 0T

Driitel rozhodnuti o registraci:
MAHpharma s.r.o.,
Farmaceuticka 1, 110 00, Praha
Ceskd republika

v/
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Ostatni dulezité udaje

Léciva latka
e v pripadé smysleného nazvu ma byt uvedena primo za plnym
oznacenim pripravku minimalné jednou (na predni strané)

Medicin 500 mg Medicin 500 mg
tablety tablety

paracetamolum

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. NepouZitelné Ié€ivo vratte do lékarny.
NepouZitelné [&tivo vratte do lékarny.

10 tablet
10 tablet paracetamolum
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® ) SL’J KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi .

Ostatni dulezité udaje

Léciva latka
e v pripadé bézného nazvu neni potreba uvadét primo za plnym

v

oznacenim pripravku

Paracetamol MAH 500 mg
tablety

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepoufitelné |écivo vratte do [ékdrny.

10 tablet V
paracetamolum
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® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi N

Ostatni dulezité udaje

Celkovy obsah baleni

» zvlasté u pripravkd, kdy je sila vyjadrena jako koncentrace
(odliSeni jednotlivych velikosti balenti)

. -

0,20 ml
10 mg

a

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v predplnéné injekéni stfikaéce

1 pfedplnéna injekeni stiikacka 0,20 ml obsahuje
methotrexatum 10 mg.

0,20 ml = 10 mg methotrexatum

— Ba

{
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Ostatni dulezité udaje

Zasadni bezpecnostni informace
* vyraznéji, nez ostatni udaje
* naprominentni pozici

* napr.: ,warning box” jina textova upozornéni

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Ostatni dulezité udaje

Pomocné latky s vlivem na organismus
e pouze pri zménach slozeni
e zvyraznéni konkrétni latky na obalu

* minimalné po dobu soubéhu

b

Jedna potahovana tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.
Pomocné latky:

Pripravek obsahuje monohydrat laktosy.

Dal&i adaje jsou uvedeny v pribalové informaci.

Peroralni podani. Pfed pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento piipravek nevyZaduje Zadné
zvldstni podminky uchovavani. NepouZitelné lé€ivo vrafte do lékarmy.
Vydej lécivéeho piipravku vazan na lekaisky predpis.

Reg. £.:01/123/19-C
SUKL kod: 123456

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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® i SL’J KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi "

Velikost a citelnost pisma

* minimalné 7 bod(, nebo takové, kde ma pismeno ,x“ vysku
alespon 1,4 mm

e dostatecne Citelna a kontrastni oproti pozadi

ledna potahovand tableta obsahuje paracg e

Pomocné latky: Plipravek obsahuje mehao

Dalii Udaje jsou uvedeny v pribalove irlf Aci.
Perordlni podani. Pred pouiitim si pF 2te pfibaloveou informaci.

Uchovavejte mima dohled a dosah@&ti. Tento pfipravek nevyiaduje F4dne
zvlastni podminky uchovavéni. Nepouiitelné |€€ivo vratte do 1Ekarny.  +
Vydej IEEiveho pripravkl vazan na |ékafsky pfedpis. :

Reg. £ 01;1)3419-43
SUKL kod: 173456

* musi byt ponechan prostor pro Citelny zaznam o
predepsaném davkovani

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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[ 4 7 Pokyn REG-96 Fedkladani mock-upi '
® yn pro predkladani mock-upt v praxi
) SUKL

Odliseni pripravku
Odliseni sil
e barvou/velikosti fontu/...
e zejména u rizikovych pripravku

Medicin soo mg tablety Medicin 1000 mg tablety

paracetamolum paracetamolum

10 tablet

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

10 tablet

v/
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Odliseni pripravku

Odliseni Iékovych forem
Priklady:

* nosni kapky/nosni sprej

* infuzni roztok/koncentrat

Medicin 10 mg

infuzni roztok

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Medicin 10 mg

koncentrat pro infuzni roztok

12./13.6.2019
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Odliseni pripravku

Odliseni velikosti baleni
e zejména u pripravkd, kdy je sila vyjadrena jako koncentrace

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECI

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce

1 pfedplnéna injekéni stiikacka 0,20 ml obsahuje
methotrexatum 10 mg.

0,20 ml = 10 mg methotrexatum

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v predplnéné injekéni strikaéce

1 predplnéna injekéni stfikacka 0,40 ml obsahuje
methotrexatum 20 mg.

0,40 ml = 20 mg methotrexatum

X

12./13.6.2019
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Odliseni pripravku

Odliseni velikosti baleni
e zejména u pripravkd, kdy je sila vyjadrena jako koncentrace

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECI

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stfikacce

1 pfedplnéna injekéni stiikacka 0,20 ml obsahuje
methotrexatum 10 mg.

0,20 ml = 10 mg methotrexatum

Methotrexat MAH 50 mg/ml

injekéni roztok v pfedplnéné injekéni strikacce

1 pfedplnéna injekéni stiikacka 0,40 ml obsahuje
methotrexatum 20 mg.

0,40 ml = 20 mg methotrexatum

v/

12./13.6.2019
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Velikost baleni

* optické oddéleni od

ostatnich udaju

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

ledna potahovana tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.

Pomocneé latky: Pripravek obsahuje monohydrat laktosy.

Dalsi idaje jsou uvedeny v pribalové informaci.
Peroralni podani. Pred pouZitim si prectéte pribalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento pripravek nevyZaduje Zadné

zvldstni podminky uchovavani. NepouZitelné |&Civo vratte do Iekarny.
Vydej IECivého pripravku vazan na lekarsky predpis.
10 tablet.

Reg. £:01f123/19-C
SUKL kad: 123456

ledna potahovana tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.
Pomocneé latky: Pfipravek obsahuje monohydrat laktosy.

Dali ddaje jsou uvedeny v pribalove informaci.
Perordlni podani. Pred pouZitim si prectéte pribalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento pripravek nevyZaduje Zadné

zvlaitni podminky uchovavani. NepouZitelné [&Civo vratte do I&karmy.
Vydej IECivého pripravku vazan na lekarsky predpis.

SUKL kdd: 123456

v/
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Velikost baleni

Doporuceni:

* mozné zvyraznit

ledna potahovana tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.

Pomocné latky: Piipravek obsahuje monohydrat laktosy.

pouze Cislovku

Dalsi adaje jsou uvedeny v pribalove informaci.

Perordlni podéni. Pred pouZitim si prectéte pribalovou informaci.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Tento pripravek nevyZaduje Fadné
zvlastni podminky uchovavani. NepouZitelné [&Civo wratte do lekdrny.
Wydej Iefiveho pripravku vazdn na lekarsky predpis.

Reg. £.:01/123/19-C
SUKL kod: 123456 10 wbier

* na 3 neprotilehlych stranach

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Grafické prvky, symboly, piktogramy

Mohou byt na obalu uvedeny za nasledujicich podminek:
* musi byt v souladu s SmPC
* musi byt uzitecné pro pacienta

* nesmi byt reklamniho charakteru

* nesmi byt zavadeéjici, nesrozumitelné, klamavé
* nesmi narusovat Citelnost povinné uvadénych udaju

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Lékova forma
* musi odpovidat bodu 3 SmPC
* schematicky nebo formou realného vzhledu

SmPC bod 3:
,Ciry bezbarvy az slabé
nazloutly roztok”

X
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Lékova forma
* musi odpovidat bodu 3 SmPC
* schematicky nebo formou realného vzhledu

SmPC bod 3:

,bilé tablety ve tvaru
N tobolky, na jedné strané

s pulici ryhou”

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Aplikacni pomucky

e pouze pokud jsou primo soucasti baleni

* musi odpovidat bodu 6.5 SmPC

Vnitrni obal

* muze byt zobrazen druh vnitfniho obalu
.

|

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Medicin 0,5 mg/ml
nosni sprej, roztok

12./13.6.2019
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Navod pro spravné a bezpecné pouzivani pripravku
* napf. vyjimani tablet z blistr(
* musi byt zcela jednoznacné a srozumitelné

* pokud jsou uvedeny v textech oball, pouziji se na MU v
identickém vyobrazeni

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

llustrace indikace a mista podani
* musi presnée odpovidat informacim o pripravku
* musi byt jednoznacné a srozumitelné

* neni mozné graficky zobrazovat pouze vybrané indikace
(mista podani)

Indikace:

kratkodoba symptomaticka |é¢ba mirnych
az stfedné silnych bolesti, jako je bolest
zubU, bolest hlavy, nebo v disledku
mensich zranéni a/nebo horecky

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady
Pfichut LP

* musi byt v souladu s SmPC

Symboly pro dobu podani

 musi odpovidat indikacim a davkovani v SmPC

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady
Recyklacni symboly

* ridi se zakonem o obalech, uvadeéni je dobrovolné

 |egislativni povinnost uvadéni jinych symbolt (napfr. symbol
pro radioaktivitu)

* neuvadét symbol , postavy s odpadkovym kosem*

o

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady
Logo MAH

* musi odpovidat skutecnému drziteli rozhodnuti o
registraci, popr. nadrazené skupiné Ci lokalnimu zastupci
drzitele (NE distributor)

* nenarusuje viditelnost a Citelnost jinych udaju
* nelze ho zaménit za nazev pripravku

x MAHpharma

Medicin 500 mg tablety

10 tablet

X

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Ochranné znamky
e ® TM

’

* plné v kompetenci a odpovédnosti zadatele/drzitele
rozhodnuti o registraci

* neuvadi se v textech obalu
@ o
®
Medicin

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Akceptovatelné grafické prvky - priklady

Nekonkrétni grafické prvky
* nemaji konkrétni vyznam

* nesmi negativné ovlivhovat viditelnost a Citelnost
textovych udaju

* mohou slouzit k odliseni sil nebo Iékovych forem

MEdlCln 500 mg tablety Medicin soo mg tablety
paracetamolum . ., para :

cetamolum

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Neakceptovatelné grafické prvky - priklady

1) nemaiji souvislost s informacemi o pripravku

2) jsou reklamniho charakteru

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Neakceptovatelné grafické prvky - priklady

3) jsou zavadeéjici, klamavé

napr.: selektivni zdUraznovani indikaci, statni vlajky, atd.

4) jsou nesrozumitelné m
X

5) narusuijici Citelnost

Medicin so00 mg table

hodin.

X

12./13.6.2019
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Braillovo pismo

* na MU je treba zobrazit umisténi i konkrétni znaky
Braillova pisma

e zapis dle bodu 16 textu obalu

Medicin 500 mg tablety
paracetamolum
10 tablet

N

c g B
:£| Medicin 500 mg
E% teﬂ)ﬂaw .. o 00 . [ X ] e @ o0 e 00 e 00
[ ® ® @ e o [ ] L ]

3 pfracetamolum ® ® ®

| o zp Uaa' vou inforimadi. g g . .o .: .: ee ::

= [ X ] @

jt mmod hI d a dosah déti. g Y ) ®
10 tablet - V
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

Pouzitelnost + Cislo sarze

e uvozovaci vyrazy dle prilohy €. IV QRD Sablony

e uvozovaci vyrazy se musi pouzit vzdy, a to i v pripadé malych

vhitrnich oball i blistrd

e uvozovaci vyrazy musi byt umistény tak, aby bylo zcela zrejmé,
ke kterému udaji se vztahuiji

/

Medicin Medicin

500 mg tablety 500 mg tablety
MAHPharma MAHPharma

EXP/Lot EXP/Lot

Medicin
500 mg tablety

MAHPharma
EXP/Lot

Medicin

500 mg tablety

MAHPharma
EXP/Lot

Medicin
500 mg tablety
MAHPharma

EXP/Lot

Medicin

MAHPharma
EXP/Lot

Medicin
500 mg tablety
MAHPharma

EXP/Lot

Medicin

500 mg tablety 500 mg tablety

MAHPharma
EXP/Lot

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

X
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Pouzitelnost + Cislo sarze

e v pripadé, ze jsou uvozovaci vyrazy na obal doplnény az pri
vyrobé, musi byt na MU vyznaceno, kde se budou udaje
nachazet a v jakém konkrétnim znéni

s

Medicin Medicin Medicin Medicin 1 e

500 mg tablety 500 mg tablety 500 mg tablety 500 mg tablety

Lot:
MAHPharma MAHPharma MAHPharma MAHPharma 1

Medicin Medicin Medicin Medicin

500 mg tablety 500 mg tablety 500 mg tablety 500 mg tablety
MAHPharma MAHPharma MAHPharma MAHPharma p—‘l I—(
1 1§

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Kédy na MU

Mezinarodné uznavany identifikacni standard
e odpovida mu EAN kod ¢i 2D kod

* na MU postacuje, aby bylo zobrazeno pouze umisténi
daného kodu

e samotny kod by nemél byt narusovan jinymi ¢arami
(napriklad ohrani¢enim rameckem)

X

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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® i SL’J KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

Kédy na MU
Ochranné prvky

* na MU postacuje, aby bylo zobrazeno pouze umisténi
ochrannych prvk

|'( ( PC
|| :
1 VARIABLE DATA 1 SN:
r AND SERIALISATION EXP:
1 b Lot:
. 1
' I
_r( [ r
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Kédy na MU
QR kody

* na MU musi byt patrné umisténi QR kédu v jeho realné
velikosti
* QR kéd Ize umistit i na vnitrni strané vicka/klopy obalu

e vedle samotného QR kodu musi byt zobrazena také URL
adresa

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Kédy na MU
SUKL kod

* na obalu pfipravku musi byt uveden SUKL kéd

* doporucujeme pred Ciselny kod uvadét uvozovaci vyraz
“SUKL kéd“

« SUKL koéd ani uvozovaci vyraz se neuvadi v textech obalu

» SUKL kéd neni soudasti jedineéného identifikatoru (Ul)

SUKL kéd: 123456
v/

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Blistry

* udaje na blistrech maji byt tistény vicenasobné a
nepravidelné

e az do vyjmuti posledni davky musi Udaje zustat
Citelné a dostupné pacientovi

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Blistry

* jednodavkové blistry - vsechny udaje musi byt
uvedeny na kazdém jednotlivém dilku

Medicin
| 500 mg tablety I 500 mg tablety | 500 mg tablety | 500 mg tablety |

paracetamol lum paracetamolum
I wman I man

Medicin ! Medicin ! Medicin ! Medicin
500 mg tablety I 500 mg tablety | 500 mg tablety | 500 mg tablety |
aracetamolul

Jak poznat jednodavkovy blistr?
bod 4 obalu: 20 x 1 tableta

bod 6.5 SmPC: 20 x 1 tableta v Al/PVC perforovaném jednoddvkovém blistru

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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Vicejazycné obaly

Udaje ve viech jazycich musi byt:
e dostatecné Citelné

* shodné (u narodné registrovanych pripravkd nutno
predlozit prohlaseni)

Zavedeni = pri registraci nebo narodni zménou typu P

Zmeéna poctu jazykd = ndrodni zména typu P

Zmeéna jazyka (CZ, SK = CZ, PL) = informace na email:
mock-upy@sukl.cz

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi N

Predbézné posouzeni MU

pouze formou zadosti o konzultaci poskytnutou Sekci
registraci SUKL (Scientific Advice)

|ze posoudit az 3 rlzné navrhy pro 1 pripravek
zadosti se zasilaji na adresu posta@sukl.cz

vyrizeni zpravidla do 30 dni (plati pro pisemnou SA)

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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® ) SU KL Pokyn REG-96 pro piedkladani mock-upt v praxi .

Soulad s texty na obalu

* musi byt vzdy plné v souladu s aktualnimi
schvalenymi texty obalu

* plné v zodpovednosti drzitele rozhodnuti o registraci

« SUKL se zamé&fuje pouze na kontrolu zakladnich
textovych udaju uvedenych na MU

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019



SPRAVNA IMPLEMENTACE TEXTU OBALU
NA MOCK-UP
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Implementace textu obalu na MU obecné

* nadpisy jednotlivych bodd QRD Sablony:

o pokud jsou na MU uvedeny, je nutné nadpis podle QRD Sablony
pouzit cely a nezkraceny

o Vv pripadé uvedeni zkraceného nadpisu na MU je nutné tento
zkraceny text uvést také primo do prislusného bodu textu obalu

* nekteré body obalu je vhodné na MU uvadét
vicenasobné (napr. bod 1,nazev |éCivého pripravku® a
bod 4 ,,obsah baleni®)

e ostatni udaje obvykle staci uvést na MU pouze jednou

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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® . S U KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upt v praxi

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Medicin 500 mg potahované tablety

paracetamolum

nazev je vzdy nasledovan silou a
|ékovou formou

nemusi vzdy nasledovat na plnym
oznacenim LP

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje paracetamolum 500 mg.

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pfipravek obsahuje sodik.
Dalsi udaje jsou uvedeny v piibalové informaci.

A Pripravek obsahuje sodik.
Dalsi udaje jsou uvedeny v piibalové informaci.

/ Seznam pomocnych latek:
Pfipravek obsahuje sodik.
Dalii udaje jsou uvedeny v pfibalové informaci.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
Piipravek obsahuje sodik.
Dalsi udaje jsou uvedeny v piibalové informaci. o .

/ Pomocné latky:
Piipravek obsahuje sodik.
Dalsi idaje jsou uvedeny v pfibalové informaci.

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta
10 tablet

20 tablet
30 tablet

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

nemusi byt uvedeno, pokud je jiz v
bodé 1
(musi ale byt zvyraznéné Sediveé)

opticky oddélené od ostatniho textu,
uvadeét na vice stranach

12./13.6.2019
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5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani.
Pied pouzitim si pfeététe piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

body doplnény pouze pro uplnost,
obvykle se na MU uvadi pouze jednou

12./13.6.2019
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

8. POUZITELNOST

EXP

Mozné varianty (s dvojteckou ci bez):

EXP:
Pouzitelné do

Pouzitelné do:

Medicin
500 mg tablety
MAHPharma

EXP

Medicin
500 mg tablety
MAHPharma

Medicin Medicin Medicin
500 mg tablety 500 mg tablety 500 mg tablety

MAHPharma

MAHPharma MAHPharma

Medicin Medicin Medicin

500 mg tablety 500 mg tablety 500 mg tablety
MAHPharma MAHPharma MAHPharma

Lot

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

EXP:
Lot:

VARIABLE DATA
AND SERIALISATION

12./13.6.2019
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9, ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

LECIVYCH

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

body doplnény pouze pro uplnost,
obvykle se na MU uvadi pouze jednou

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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| ® h SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upt v praxi

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
MAHpharma s.r.0., q
Farmaceuticka 1, 110 00, Praha < MAHoh
w . . ,- pharma s.r.o.,
Ceska republlka Farmaceuticka 1, 110 00, Praha
Ceska republika
k|
/ 4 Nazev a adresa drzitele rozhodnuti o registraci:
MAHpharma s.r.o.,
Farmaceuticka 1, 110 00, Praha
Ceska republika
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MAHpharma s.r.o.,
Farmaceuticka 1, 110 00, Praha 7

Ceska republika

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Drzitel rozhodnuti o registraci:

MAHpharma s.r.o..
Farmaceuticka 1. 110 00, Praha

Ceska republika
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12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

01/123/19-C | \

/ 01/123/19-C

/ Registraéni ¢islo: 01/123/19-C

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 01/123/19-C

/ Reg. ¢.: 01/123/19-C

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 12./13.6.2019
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upti v praxi

13. CISLO SARZE

MozZné varianty (s dvojteckou ¢i bez):

LOT
¢.S

v
v

C. sarze

Lot
Medicin Medicin Medicin Medicin (
|
500 mg tablety 500 mg tablety 500 mg tablety 500 mg tablety
MAHPharma MAHPharma MAHPharma MAHPharma |
|

Medicin Medicin Medicin Medicin

500 mg tablety 500 mgtablety |8

500 mg tablety 500 mg tablety
MAHPharma

MAHPharma MAHPharma MAHPharma

EXP

/

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

EXP:
Lot:

VARIABLE DATA
AND SERIALISATION

12./13.6.2019
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® . SU KL Pokyn REG-96 pro predkladani mock-upt v praxi

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékaisky predpis.

15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé mirné az stiedné silné bolesti jako bolest hlavy, zubt, zad. bolest pi1 menstruaci, bolest svala

a kloubii pf1 chiipce a/nebo k 1é¢bé horecky.

MediCin 500 mg tablety

paracetamolum

~= holest hlavy

~= bolest pfi menstruaci

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

na MU nelze uvadét pouze
nekteré z indikaci

12./13.6.2019
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15. NAVOD K POUZITI

K 1é¢bé mirné az stiedné silné bolesti jako bolest hlavy, zubt, zad. bolest pi1 menstruaci, bolest svala

a kloubn pii chiipce a/nebo k 1é¢bé horecky.

\

MediCi N 500 mg tablety

paracetamolum

K 1é€bé& mirné a7 stiedné silné bolesti jako bolest
hlavy, zubd, zad, bolest pfi menstruaci, bolest svali a

kloubt pfi chiipce a/nebo k l1é¢bé horeéky._’_r

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

kompletni text muze byt uveden bud’
ve vété, nebo v odrazkach

s _» K 1&¢b& mirné aZ stfedné silné
MedIC| n bolesti jako:
~=p bolest hlavy
500 mg tablety ~ zubi

paracetamolum

~ap zad

~ap holest pfi menstruaci

~ap bolest svali a kloubt pfi chfipce
~=p a/nebo k [é¢bé horecky

f 3
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15. NAVOD K POUZITI

K 1écbé mirné aZ stfedné silné bolesti jako bolest hlavy, zubt, zad, bolest pfi menstruaci, bolest sval
a kloubu pii chiipce a/nebo k 1&¢bé horecky.

bolest hlavy
bolest zubn
bolest zad

bolest pfi menstruaci

bolest svald a kloubu pii chiipce

horecka

plné znéni indikace
musi byt ponechano
jak v textech obalu, tak
na MU

Medicin
500 mg tablety

paracetamolum

~=p bolest hlavy
~ap bolest zubd
~ap bolest zad

~=p bolest pfim

enstruaci
~=p bolest sval a kloubi pfi chfipce
~ap horetka

f :

K 16€bé& mirné a7 stfedné silné bolesti jako bolest hlavy, zubd, zad, bolest pfi
menstruaci, bolest svald a kloubd pfi chiipce a/nebo k 1éébé horecky.

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

zkracené znéni musi
byt uvedenoiv

textech obalu, pokud
je pouzito na MU

12./13.6.2019
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| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

medicin

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

postacuje zobrazit umisténi
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym 1dentifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:

NN

| VARIABLE DATA
| AND SERIALISATION

© 2019 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

postacuje zobrazit umisténi

PC:
SN:

EXP:

Lot:

12./13.6.2019
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DOTAZY
mock-upy@sukl.cz

© 2019 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV
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fe, SUKL

Dékuji za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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