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Umisténi

Vnéjsi obal

V rémci zmény registrace zddd SUKL o predloZeni mock-upti vnéjsiho obalu pro dané pripravky a
také textt obalu v QRD $abloné, QR kdd spole¢né s webovou adresou
www.sukl.cz/leciva/antikoncepce mé byt vlozen do bodu 7.

SUKL nemé 7adné konkrétni poZadavky na umisténi QR kédu na vnéj$im obalu, nemé vsak byt
negativné ovlivnéna Citelnost textu.

Barva QR kodu byva standardné Cernd, av$ak zavisi na celkové grafice mock-upti daného pripravku.
Barvu QR kddu je treba zvolit takovou, aby QR kdd bylo mozné bez problému naskenovat mobilnim
telefonem. Velikost QR kodu by neméla negativné ovliviiovat Citelnost a zaroven musi byt
dostatecnd, aby bylo mozné QR kdd sejmout.

PIL
V rémci zmény registrace SUKL ?4d& o predloZeni pribalové informace pro dané pripravky.

QR kod v PIL by méla doplhovat nésledujici textova informace: ,Nejnovéjsi schvalené edukacni
materialy pro pacienta k tomuto 1é¢ivému pripravku jsou k dispozici po sejmuti QR kdédu umisténého
v pribalové informaci a na vnéjSim obalu za pomoci chytrého telefonu. Stejné informace jsou rovnéz
dostupné na webové strance www.sukl.cz/leciva/antikoncepce”

QR kod s touto vétou by mél byt umistén na zacatku/prvni strance PIL.
Webova adresa a QR kod
https://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

SUKL 74dé drzitele rozhodnuti o registraci, aby dany QR kéd, ktery bude odkazovat na vyse
uvedenou webovou adresu, vygenerovali samostatné.

Odkazy

SUKL déale upozoriuje na dokument CMDh ke QR kédim a jinym technologiim

CMDh 313 2014 Rev.12 2023 10 clean -

_CMDh position paper on mobile scanning technologies.pdf (hma.eu), kde jsou uvedeny zakladni
informace k implementaci QR kddu.



V ramci zmény zadame v souladu s timto pokynem o predlozeni Annexu 2

CMDh 388 2018 Rev.2 2023 01 clean - Annex 2 - Applicant s declaration template.docx
(live.com)
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