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Drzitelé rozhodnuti o registraci mohou vyuzit moznost uvadét udaje na obalu a/nebo v
pribalové informaci ve vice jazycich. V téchto pripadech je nezbytné, aby udaje v
prislusném textu (vnéjsi obal, vnitrni obal, pribalova informace), ktery bude vicejazycny,
byly ve vSech dotcenych jazycich obsahové shodné.

Dany pripravek musi mit také shodny:

Udaje uvadéné v jednotlivych jazycich se mohou li$it pouze tzv. blue-box informacemi, tedy
pozadavky stanovenymi v pokynu CMDh Blue-box requirements.

Pocet jazykl na vnéj$im, vnitinim obalu a v PIL nemusi byt shodny. Je tedy mozné mit napr.
vicejazyCny vnitrni obal a PIL v jednojazyCné krabicce.

V pripadé, Ze jsou texty narodné registrovanych 1é¢ivych pripravki v dotCenych jazycich obsahové
shodné, je mozné Zadost o zavedeni vicejazyCného obalu predlozit pouze narodné, a to zadosti o
zménu v oznaceni na obalu nebo PIL, které nesouvisi s SmPC (oznameni dle ¢l. 61(3) smérnice
2001/83/ES a dle § 35 odst. 5 zadkona o léCivech, tzv. zmény typu P). V ramci zmény typu P je treba
predlozit mock-upy, a dale prohlaseni, jaké texty budou vicejazy¢né, a ze tdaje v téchto textech jsou
ve vSech jazycich obsahové shodné.

SUKL také upozoriiuje na dokument CMDh Best Practice Guide on Multilingual Packaging, ktery
plati primarné pro pripravky registrované DC/MR procedurami, avSak muze byt aplikovatelny i na
1éc¢ivé pripravky registrované Cisté narodni procedurou. Tento dokument CMDh popisuje moznost
zavedeni tzv. redukci. Jedna se o udaje, které by mély byt na obalech uvedeny (legislativni
pozadavky), ale z duvodu nedostatku mista na vicejazyéném obalu nebudou v tiSténé verzi obalu
uvedeny. V téchto pripadech je treba vyuzit v textu obalu (v QRD Sabloné) standardizované nadpisy a
redukovany text oznacit tmavé Sedé a kurzivou, viz také prezentace ze seminare Vicejazyéna baleni
(MLP) - update ,Best practice guide” (BPG) (Seminar €. 16 - Sekce registraci - 14. 5. 2024). Tento
dokument je aplikovatelny na pripravky s Rx vydejem. Na OTC pripravky je aplikovatelny jen ve
velmi omezené mire a k témto pripravkim je vzdy pristupovano individualné. Pokud v textu obalu
nejsou navrhovany zadné redukce, tento dokument CMDh se nepouzije.

V pripadé, ze jsou udaje na obalu uvedeny ve vice jazycich, je mozné uvést nazev lécivé
latky/lécivych latek v anglickém jazyce ¢i latiné, viz Novela registracni vyhlasky (¢. 27/2022 Sb.) -
nazvy lécivych latek v Ceském jazyce.

Pokud text v jednotlivych jazycich neni shodny, je treba texty nejprve zharmonizovat cestou zmény
registrace, ktera bude predlozena formou worksharingu.

Pokud se bude harmonizovat pouze text obalu a/nebo PIL (bez dopadu na SmPC), je mozné predlozit
zménu typu IB/C.1.z.

V pripadé, ze je treba zharmonizovat také SmPC a odpovidajici body PIL (klinické body), je treba dle
Q&A on variations (CMDh, bod 4.21) predlozit zménu typu II/C.1.4.



V ramci zadosti o zménu typu II/C.1.4. je nutné predlozit:

Sjednotit nazev pripravku / vyjadreni sily / 1ékovou formu je mozné v ramci vysSe uvedenych WS
(zmeéna typu IB/C.I.z nebo II/C.1.4) v pripadé, ze se jedna jen o Upravu. Pokud dochazi i ke zménée
nazvu lécCivého pripravku, pak je treba navic predlozit i zménu typu IB/A.2b) na zménu nazvu
l1é¢ivého pripravku (grouping zmeén).

V ramci zmény typu I11/C.1.4 1ze ménit i znéni farmaceutickych bodd, a to pouze tehdy, pokud
nedochéazi k upravé modulu 3 - tedy pokud jde jen o formalni Gpravy, pripadné zmény odpovidajici jiz
schvalenému modulu 3. Pokud by bylo tieba aktualizovat i modul 3, aby udaje ve farmaceutickych
bodech byly pro oba staty stejné, je potieba zvazit, zda se jedna o upravu modulu 3 pouze v jednom
staté, nebo zda je treba zménu predlozit v obou/vice statech. Zde plati tato obecna pravidla:

V ramci zmén typu IB/C.1.z Ci typu I1/C.1.4 1ze déle provadét i dalsi formalni Gpravy, jako je Uprava
nazvu lécivych latek do ¢estiny, iprava informaci pro hlaSeni nezédoucich uc¢inki na SUKL apod. Pro
SUKL je prijatelné predlozit mock-upy a zavést tak vicejazy¢né obaly/PIL jiz v rdmci uvedené
harmonizacni zmeény (typu IB/C.1.z; II/C.1.4), bez nutnosti podavat dalsi separatni zménu.

Pokud je 1éCivy pripravek narodné registrovan napr. ve 3 statech, ale vicejazyCny obal je planovan
pouze pro 2 staty (jazyky), je teoreticky mozné predlozit zmény pouze pro tyto staty, kde bude
zaveden vicejazy¢ny obal/PIL. Neni povinnosti drzitele do WS zaradit vSechny narodné registrované
pripravky, pokud se jich zména netyka. SUKL vSak doporuduje zvazit zahrnuti i téchto dal$ich
narodné registrovanych pripravki do WS k samotné harmonizaci textt (nemusi pro né byt schvalen
vicejazy¢ny obal) z divodu dal$iho jednodussiho predkladani klinickych zmén s dopadem do
informaci o pripravku.

Pripadné dalsi dotazy k vicejazyCnym obalim u narodné registrovanych 1é¢ivych pripravku zasilejte
na e-mailovou adresu nar@sukl.gov.cz.

http://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-pro-drzitele-rozhodnuti-o-registraci/informace-k-moznos
ti-zavadeni-vicejazycnych-obalu-pro-narodne-registrovane-lecive-pripravky
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