

REG-90	Platnost od / Valid since 01.10.2020
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 associated with the Summary of the product characteristics1) 

Žádost lze podat pouze pro jednu registraci léčivého přípravku (jedno registrační číslo) /
The application may only be submitted for one marketing authorisation of a medicinal product (one MA number)

Název přípravku / Name of the medicinal product:
Síla a léková forma / Strength and pharmaceutical form:	
Registrační číslo / MA number:	
MRP číslo (pro MRP přípravek) / MRP number (for MRP product):
Léčivá látka(y) / Active Substance(s):

Držitel rozhodnutí o registraci / Marketing Authorisation Holder

Jméno-Název (společnosti) / (Company) Name:
Adresa / Address:
Země / Country:
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:
E-Mail:

	Typ(y) změn(y) – vyberte možnosti níže / Type(s) of change(s) – select option(s) below

	|_|  Změna údajů uváděných na obalu / Change to the labelling 

	|_|  Změna v příbalové informaci / Change to the package leaflet 

	|_|  Změna grafických návrhů obalů (mock-upů)3) / Change to mock-ups of packaging3) 

	|_|  Zavedení vícejazyčných obalů, změna počtu jazyků na obalu, zavedení cizojazyčného obalu4) / Introduction of multilingual labelling, change to number of languages on the labelling, introduction of foreign-language labelling4)  

	|_|  Jiný – uveďte / Other – specify:



	DALŠÍ ŽÁDOST(I) (Uveďte prosím stručné informace o všech probíhajících změnách registrace nebo dalších změnách registrace předložených paralelně, případně o žádostech o prodloužení platnosti 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)) 








	PODROBNÝ POPIS A ODŮVODNĚNÍ ZMĚNY (Uveďte prosím popis a vysvětlení důvodů pro všechny navrhované změny) /
PRECISE SCOPE AND BACKGROUND FOR CHANGE (Please give a description and background of all the proposed changes)










	STÁVAJÍCÍ5) / PRESENT5)
	 NAVRHOVANÉ5) / PROPOSED5)

	







	



	Předložená dokumentace (zaškrtněte předkládané dokumenty) / Submitted documentation (tick submitted documents) 

Předkládají se tyto pozměněné návrhy dokumentů (verze s vyznačenými změnami i čistá verze)5) / The following amended documentation is provided (track and clean version)5)

|_|	Údaje uváděné na obalu / Labelling 
|_|	Příbalová informace / Package leaflet
|_|	Grafické návrhy obalů (mock-upy) / Mock-ups of packaging

Další předložené dokumenty / Other submitted documents 


	|_| Doklad o zaplacení správního poplatku a náhrady výdajů6) / Proof of payment of the administrative fee and of the costs reimbursement6)
	

	|_| Plná moc pro osobu jednající za držitele rozhodnutí o registraci2) / Letter of authorisation for the person acting on behalf of the marketing authorisation holder2)
	

	|_| Jiné dokumenty – uveďte / Other documents – specify:
	

	
	



	Prohlášení žadatele / Declaration of the Applicant
Předkládám tímto oznámení změny v označení na obalu (údaje uváděné na obalu nebo grafické návrhy obalů) 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 change to the labelling (information provided on the labelling or mock-ups) 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): 

|_|	Byly předloženy požadované grafické návrhy obalů dle REG-963) /
      The required amended mock-ups have been supplied in line with REG-963)
|_|	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)’
|_|	Změna nemá vliv na znění souhrnu údajů o přípravku / 
The change does not affect the Summary of product characteristics
|_|	Změna nebude mít vliv na bezpečné užívání přípravku nebo nebude vyžadovat posouzení čitelnosti a srozumitelnosti / 
              The change(s) will not affect the safe use of the product or require user Acceptance testing to be undertaken
|_|	Oznámení je doloženo požadovanými dokumenty /
      The required documents as specified for the notification(s) concerned have been submitted
	
Změna bude zavedena od / Change will be implemented from:
	|_|   Příštího výrobního cyklu/příštího tisku / Next production run/next printing 
	|_|   Datum / Date:  ____________________







	Datum / Date	Podpis držitele, popř. jím zmocněné osoby /
		Signature of the holder, or person authorized by him
	
	  			
				Jméno, příjmení / First name, family name:




Pokyny pro držitele, popř. jím zmocněné osoby / Instructions for holders, or person authorized by him

1)	Žádost použijte v případě žádostí o změnu v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku, která bude podaná pouze v ČR a týká se léčivých přípravků registrovaných národně nebo procedurami MRP/DCP, pokud se jedná o národní požadavky (změny pouze českých překladů údajů uváděných na obalu nebo příbalové informace, grafických návrhů obalů (tzn. mock-upů), zavedení vícejazyčných obalů, změna počtu jazyků na obalu, zavedení cizojazyčného obalu). Pokud se v případě léčivých přípravků registrovaných procedurami MRP/DCP změny týkají společných anglických textů, je třeba předložit oznámení podle čl. 61(3) Směrnice 2001/83/ES (https://www.hma.eu/101.html).
	The application is to be used when applying for a change to labelling or package leaflet not associated with the Summary of the product characteristics that is to be submitted solely in the Czech Republic and applies to a medicinal product authorised via the national procedure or the MRP/DCP, where national requirements are concerned (changes only to the Czech translation of information provided on the labelling or package leaflet, mock-ups, introduction of multilingual labelling, change to the number of languages on the labelling, introduction of foreign-language labelling). If changes pertaining to medicinal products authorised via the MRP/DCP concern common English texts, a notification referred to under Art. 61(3) of Directive 2001/83/EC (https://www.hma.eu/101.html) has to be submitted.  
	 
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. Více informací je k dispozici na webové stránce SÚKLu: http://www.sukl.cz/sukl/vzory-plne-moci.
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. For more information please see SÚKL website: http://www.sukl.eu/sukl/example-letter-of-authorisation.

3)	Požadavky na předkládání grafických návrhů obalů léčivých přípravků (mock-upů) jsou uvedeny v pokynu REG-96 (http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare). 
	Requirement on submission of graphic proposals of medicinal product packaging (mock-ups) are set in guideline REG-96 (http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare).

4)	Žádost je potřeba předložit, pokud se po zaregistrování léčivého přípravku zavádějí vícejazyčné obaly, mění se počet jazyků na obalu nebo se zavádí cizojazyčný obal. Pokud se pouze mění jazyk na již schváleném vícejazyčném obalu (např. z CZ/SK na CZ/PL), postačuje tuto informaci zaslat na e-mailovou adresu mock-upy@sukl.cz.
Obsah údajů uváděných na obalu a v příbalové informaci ve více jazycích musí být shodný. V předložených textech smí být oproti poslední schválené verzi provedeny pouze formální úpravy (např. změna z použitelnosti na EXP). V žádosti je proto potřeba uvést prohlášení, že obsah českých a cizojazyčných údajů uváděných na obalu je shodný a v předložených textech nebyla od poslední schválené změny provedena žádná obsahová úprava. Součástí předložené dokumentace musejí být při zavádění vícejazyčných obalů, při změně počtu jazyků na obalu a při zavádění cizojazyčných obalů vždy grafické návrhy obalů (mock-upy), více v pokynu REG-96 (http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare).
The application has to be submitted where multilingual labelling is introduced, the number of languages on the labelling changes, or a foreign-language labelling is introduced after the medicinal product has been authorised. Where the language of a previously authorised multilingual labelling only is changed (e.g. from CZ/SK to CZ/PL), it is sufficient to send this information to the following e-mail address: mock-upy@sukl.cz.
The content of information provided on the labelling and in the package leaflet in several languages has to be identical. Compared to the previous version, the submitted texts may only contain formal amendments (such as “Expiry Date” changed to “EXP”). For this reason, the application has to contain a declaration that the content of the Czech and foreign-language information provided on the labelling is identical and that no amendment to the content has been made in the submitted texts since the last approval. When introducing multilingual labelling, changing the number of languages on the labelling and introducing foreign-language labelling, the submitted documentation shall always contain mock-ups – for more information, please refer to guideline REG-96 (http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare).

5)	Podtrhněte nebo zvýrazněte změněná slova v označení na obalu a/nebo příbalové informaci v uvedené tabulce, zároveň předložte aktualizované texty (údaje uváděné na obalu a/nebo příbalovou informaci) k výše uvedenému léčivému přípravku ve formátu MS Word, všechny revize musí být vyznačené oproti schválené verzi. Mock-upy předložte v aktuálně schválené verzi (pokud je k dispozici) a nově navrhované grafické úpravě.
[bookmark: _GoBack]Underline or highlight the changed words on the labelling and/or in the package leaflet in the table provided; at the same time, please submit the updated texts (information provided on the labelling and/or package leaflet) for the respective medicinal product in the MS Word format. All of the revisions made to the approved version have to be highlighted. Mock-ups are to be submitted in the currently authorised version (if available) and the newly proposed graphic design.

6)	Podání žádosti o změnu v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku, pro každý léčivý přípravek (jedno registrační číslo) je zpoplatněno zákonem o správních poplatcích částkou 2000.- Kč (kód S-001). 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, pro každý léčivý přípravek (jedno registrační číslo) 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 (kód R-008). Výše částky a postup pro obě platby je uveden v pokynu SÚKL UST-29.
In accordance with Act on Administrative Fees an application for change to the labelling or package leaflet not connected with the Summary of product characteristics for each medicinal product (one MA number) is subject to a fee of 2000,- CZK (code S-001). 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 for each medicinal product (one MA number) 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 (code R-008). For the relevant amount and procedure for both payments please see SUKL Guideline UST-29.
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