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Multilingual Packaging (MLP)

CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging (06/2024)

Semináře SÚKL:

2024 https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-17-sekce-registraci/

2023 https://sukl.gov.cz/vzdelavaci-akce/seminare/seminar-c-7-sekce-registraci/

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Multilingual Packaging (MLP)

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/procedural_guidance/Application_for_MA/CMDh_413_2019_Rev.5_2024_06_clean_-_BPG_on_MLP.pdf
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Multilingual Packaging (MLP) – nejčastější chyby

Není vyplněna hlavička obalu v QRD šabloně

V hlavičce je uvedeno, že jsou navrženy redukce, v textu však žádné redukce 
navrženy nejsou

Více setů redukovaných obalů

CZ je v clusteru, jsou předloženy jednojazyčné mock-upy

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Multilingual Packaging (MLP)
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Multilingual Packaging (MLP) – nejčastější chyby

Není dodržována konvence označení redukcí – tmavě šedá, kurzíva 

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Multilingual Packaging (MLP)
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Multilingual Packaging (MLP) – nahrazení jiným termínem

Někdy MAH nenavrhuje pro MLP „redukci“ údajů, ale „nahrazení“ jiným 
termínem

nahrazení plného termínu lékové formy (koncentrát pro infuzní roztok) 

zjednodušeným termínem (sterilní koncentrát)

Akceptovatelné, z textů by mělo být patrno, co platí pro jednojazyčnou a 
vícejazyčnou variantu, např.

Product name 100 mg concentrate for solution for infusion (for MLP: sterile concentrate)

Pro státy, které použijí zjednodušený termín lékové formy – přidání tohoto 
termínu do SmPC (bod 3) a PIL (bod 6)

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Multilingual Packaging (MLP)
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Multilingual Packaging (MLP) – příklady možných redukcí v textu 
(v preferenčním pořadí)
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Další aktuality v agendě informací o přípravku
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Czechia/Česko 

Names of the European Union - European Economic Area countries - tabulka názvů 
zemí EU/EEA ve všech úředních jazycích EU (aktualizace březen 2026)

 aktualizace informací o přípravku (SmPC, PIL, obal):

- MAH, výrobce, názvy léčivého přípravku v jiných státech

Nové registrace: MAH použije nový překlad (i v případě, že v common textu je Czech 
Republic), případně toto bude opraveno

Registrované přípravky: aktualizace v zodpovědnosti MAH, v rámci změny (E, C, Q), 
u MRP LP je optimální zároveň provést i změnu v common textech

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Czechia/Česko 

https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/regulatory-procedural-guideline/names-eu-eea-countries-en.pdf
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QRD šablona a key information section (KIS)

QRD šablona verze 11 – veřejné připomínkování (04-08/2025)

Vypořádání připomínek (cca 800)

Multistakeholders workshop (předběžně 27. 11. 2026)

Finální schválení šablony, překlady, zveřejnění

KIS – veřejné připomínkování (04-05/2025)

EK rozhodla, že tento nový bod se do PIL přidávat nebude

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

QRD šablona a key information section (KIS)
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Přílohy QRD šablony

Appendix II (nežádoucí účinky) – aktualizace březen 2026

Aktualizována závorka pro četnost „není známo“

<not known (frequency cannot be estimated from the available data)> <není známo 
(frekvenci z dostupných údajů nelze určit)>

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Přílohy QRD šablony

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human


© STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV ●

Multilingual Packaging (MLP) - praktické příklady a další aktuality v agendě informací o přípravku

14

Přílohy QRD šablony

Appendix III (uchovávání) – aktualizace březen 2026

Zde došlo k více úpravám, jak stylistickým, tak i ve znění/přeskupení

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Přílohy QRD šablony

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/marketing-authorisation/product-information-requirements/product-information-qrd-templates-human
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Informace o hlášení nežádoucích účinků v SmPC a PIL
Aktualizace článků na webu SÚKL – únor 2026

Informace o hlášení nežádoucích účinků v SmPC a PIL

Aktualizace textu pro PIL v souladu s QRD šablonou, sjednocení pro CAP i NAP

Přidána informace, že osoby, kterým má pacient hlásit nežádoucí účinek (lékař, lékárník, 
zdravotní sestra), se používají dle QRD šablony volitelně s ohledem na typ přípravku. U 
CAP a MRP/DCP LP - konzistence se schválenými common texty. 

Upozornění SÚKL týkající se aktualizovaných informací k hlášení nežádoucích účinků 
uváděných v SmPC a PIL

prodloužení platnosti registrace – jen u kterých dochází k aktualizaci textů

separátní změna registrace typu IA, klasifikace C.z

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Informace o hlášení nežádoucích účinků v SmPC a PIL

https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/informace-o-hlaseni-nezadoucich-ucinku-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/informace-o-hlaseni-nezadoucich-ucinku-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/informace-o-hlaseni-nezadoucich-ucinku-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/upozorneni-sukl-tykajici-se-aktualizovanych-informaci-k-hlaseni-nezadoucich-ucinku-uvadenych-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/upozorneni-sukl-tykajici-se-aktualizovanych-informaci-k-hlaseni-nezadoucich-ucinku-uvadenych-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/upozorneni-sukl-tykajici-se-aktualizovanych-informaci-k-hlaseni-nezadoucich-ucinku-uvadenych-v-smpc-a-pil/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/upozorneni-sukl-tykajici-se-aktualizovanych-informaci-k-hlaseni-nezadoucich-ucinku-uvadenych-v-smpc-a-pil/
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Názvy léčivých látek v českém jazyce - připomenutí

Novela registrační vyhlášky (č. 27/2022 Sb.) – názvy léčivých látek v českém 
jazyce – SÚKL

V souladu s vyhláškou č. 228/2008 Sb., o registraci léčivých přípravků, ve znění 
vyhlášky č. 27/2022 Sb., která nabyla účinnosti 8. 3. 2022, se v informacích o 
přípravku uvádí název léčivé látky/léčivých látek v českém jazyce.

Registrované přípravky – aktualizace do 7 let ode dne nabytí účinnosti této 
vyhlášky, tj. do 8. 3. 2029

Platí pro CAP, MRP/DCP i NAR přípravky

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Názvy léčivých látek v českém jazyce

https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych-latek-v-ceskem-jazyce-2/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych-latek-v-ceskem-jazyce-2/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych-latek-v-ceskem-jazyce-2/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych-latek-v-ceskem-jazyce-2/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych-latek-v-ceskem-jazyce-2/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych-latek-v-ceskem-jazyce-2/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych-latek-v-ceskem-jazyce-2/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/novela-registracni-vyhlasky-c-27-2022-sb-nazvy-lecivych-latek-v-ceskem-jazyce-2/
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Pomocné látky se známým účinkem

Pomocné látky povinně uváděné na obalech a odpovídající text v příbalové 
informaci – aktualizovaná verze přílohy pro ČR – SÚKL

Aktualizace článku v lednu 2026

Přidány dextrany 12/2025

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Pomocné látky se známým účinkem

https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-odpovidajici-text-v-pribalove-informaci-aktualizovana-verze-prilohy-pro-cr/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-odpovidajici-text-v-pribalove-informaci-aktualizovana-verze-prilohy-pro-cr/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-odpovidajici-text-v-pribalove-informaci-aktualizovana-verze-prilohy-pro-cr/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-odpovidajici-text-v-pribalove-informaci-aktualizovana-verze-prilohy-pro-cr/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-odpovidajici-text-v-pribalove-informaci-aktualizovana-verze-prilohy-pro-cr/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-odpovidajici-text-v-pribalove-informaci-aktualizovana-verze-prilohy-pro-cr/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-odpovidajici-text-v-pribalove-informaci-aktualizovana-verze-prilohy-pro-cr/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-k-registraci/pomocne-latky-povinne-uvadene-na-obalech-a-odpovidajici-text-v-pribalove-informaci-aktualizovana-verze-prilohy-pro-cr/
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Šedění v informacích o přípravku
Zveřejněn článek SÚKL k Šedění v informacích o přípravku – SÚKL

common texty (CAP, MRP/DCP)

 CZ překlady (CAP, MRP/DCP)  tištěné materiály

národně registrované přípravky (vybrané body)

A) šedění v souladu s QRD šablonou

B) šedění nad rámec QRD šablony 

- Šedění k odlišení jednotlivých sil/lékových forem ve společném textu

- Šedění textu, který je v českém překladu nahrazen jiným odpovídajícím textem

- Šedění textu, které se neuvádí v tištěné verzi PIL/textu na obalu

- Šedění u OTC přípravků

- Šedění redukovaných textů u vícejazyčných obalů

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Šedění v informacích o přípravku

https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/sedeni-v-informacich-o-pripravku/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/sedeni-v-informacich-o-pripravku/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/sedeni-v-informacich-o-pripravku/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/sedeni-v-informacich-o-pripravku/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/sedeni-v-informacich-o-pripravku/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/sedeni-v-informacich-o-pripravku/
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Způsob uvádění gestačního věku a věku u pediatrické populace v 
informacích o přípravku

SÚKL upozorněn na chybné překlady informací z EN do CZ v textech vakcín, které vedou 
k tomu, že podle CZ textů se vakcína podává o týden dříve, než je tomu podle EN textů. 

Problematika řešena na jednání SÚKL se zástupci České vakcinologické společnosti, 
Společnosti všeobecného lékařství a České gynekologicko-porodnické společnosti ČLS 
JEP 

Problém s nesprávně uvedeným věkem vzniká v důsledku zaměňování základních a 
řadových číslovek v českých textech.

Uvádění věku se řídí pravidlem, že např. dítě v 6. týdnu má věk od 35 do 41 dnů (tj. je mu 
5 týdnů a 0 dnů až 5 týdnů a 6 dnů), a věku 6 týdnů dosáhne ve 42 dnech jeho života. U 
gestačního stáří je situace komplikována vyjadřováním se o dokončených vs. 
probíhajících týdnech těhotenství a bez uvedení tohoto adjektiva není interpretace 
jednoznačná.  

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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Způsob uvádění gestačního věku a věku u pediatrické populace v 
informacích o přípravku

Způsob uvádění gestačního věku a věku u pediatrické populace je třeba změnit 
v českých textech nejen u vakcín, ale i u dalších léčivých přípravků. 

Nepřesnosti v překladu se týkají jak dávkování (v jakém týdnu/měsíci/roce věku 
dítěte, resp. v jakém týdnu gestace mají být podány jednotlivé dávky), tak údajů 
z klinických studií (v jakém týdnu/měsíci/roce dané studie byly vakcína či daný 
přípravek podány). 

SÚKL již tedy nebude v českých textech akceptovat řadové číslovky, ale místo nich 
je nezbytné používat základní číslovky a přizpůsobit tomu navázaný text. Opravy 
je třeba provést v SmPC a PIL všude tam, kde je to relevantní. 

U přípravků registrovaných MR/DC procedurou nebo centralizovanou 
procedurou musí být zachován soulad českých textů s common texty, např. 
gestační věk v týdnech a dnech uvádět pouze pokud je tato informace v common 
textech. 

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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Způsob uvádění gestačního věku a věku u pediatrické populace v 
informacích o přípravku

Registrované LP - SÚKL přistoupí k opravám v CZ textech. SÚKL bude postupně 
kontrolovat a opravovat texty všech vakcín a dalších přípravků v rámci vhodných 
řízení s dopadem do klinických bodů textů (změny typu IB nebo II s klasifikací „C“, 
nebo prodloužení registrace, v rámci něhož dochází k aktualizaci textů). SÚKL 
nebude aktivně vyzývat držitele rozhodnutí o registraci k předložení separátní 
změny registrace pro účely opravy českých textů, a nebude ani stanovovat termín 
pro provedení oprav. SÚKL však doporučuje držitelům, aby si zkontrolovali svoje 
přípravky a k opravě českých textů využili nejbližší možné řízení (z těch, které 
jsou uvedeny výše). 

Běžící žádosti, ke kterým držitelé budou na SÚKL předkládat české texty - žádáme 
o dodržení uvedených pravidel pro správné vyjádření dotčených údajů 
v informacích o přípravku.

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026
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Mock-upy
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Předkládání mock-upů v národní fázi EU procedur

CZ mock-upy je třeba předložit v národní fázi EU procedury

Pokud nejsou CZ mock-upy k dispozici, zhodnotí SÚKL common mock-upy

SÚKL kontroluje primárně design mock-upu a základní informace (název, síla, 
léková forma, léčivá látka, velikost balení apod.)

SÚKL doporučuje žadatelům předložit mock-upy společně s předložením 
překladů informací o přípravku

Pozdější předložení (např. po finalizaci textů) může způsobit prodloužení národní 
fáze

SÚKL nevyžaduje, aby MAH předložil aktualizované mock-upy, pokud byly 
provedeny úpravy textů obalu (v QRD šabloně)

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

Mock-upy



Máte zkušenost se SÚKL?  

Podělte se o ni s námi!

Snažíme se zlepšovat a rozvíjet poskytované služby. 
Budeme rádi za vaší zpětnou vazbu vyplněním dotazníku.

Předem děkujeme za spolupráci a čas věnovaný odpovědím. 

DOTAZNÍK SPOKOJENOSTI

6. 10. 2026 / 7. 10. 2026

https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6


Aplikace navíc nabízí i benefity pro 
pacienty, např. možnost přístupu ke 
všem údajům o své elektronické 
preskripci, včetně lékového záznamu a 
nastavení souhlasů k němu.

Upozorňujeme, že při aktivaci aplikace 
budete vyzvání k ověření vaší identity 
prostřednictvím identity občana.

Máte aplikaci eRecept?

STÁHNĚTE ZDEDĚKUJEME ZA POZORNOST

STÁTNÍ ÚSTAV PRO KONTROLU LÉČIV
Šrobárova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.gov.cz
datová schránka: qwfai2m
sukl.gov.cz
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