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1. Uvod
Tento pokyn upresiuje informace k ¢innostem souvisejicim s Upravami na obalech veterinarnich
|éCivych pFipravkd. Je vytvorfen dle pozadavkd Zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécdivech), Vyhlasky 228/2008 Sb. o registraci léCivych
pripravkd, Vyhlasky 229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci |éCiv a souvisejici evropské legislativy.

2. Cil arozsah

Cilem tohoto pokynu je poskytnuti informaci drzitellm rozhodnuti o registraci a zejména vyrobclim
v oblasti tykajici se prebalovani veterinarnich lécivych pripravki nebo jinych Uprav na obalech
veterinarnich 1éc¢ivych pripravkl, oblasti paralelniho dovozu a paralelni distribuce veterinarnich
pfipravk(. Podle § 62 Zakona 378/2007 o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (dale
zdkon o lécCivech) je pro provadéné sekundarni baleni veterinarnich |éCivych ptipravkd poZadovano
povoleni k vyrobé veterinarnich lécivych pfipravk(l vrozsahu 1.5.2. Sekundarni baleni. Povoleni
k vyrobé podléhaji podle odstavce 2, § 62 zakona o |éCivech vyroba uUplnd, vyroba diléi i jakékoliv
vyrobni postupy, véetné prebalovani, baleni nebo Upravy baleni. Veskeré tyto Cinnosti musi probihat
podle Pokynl pro spravnou vyrobni praxi (dale jen SVP) a pravidel spravné vyrobni praxe
stanovenych vyhlaskou 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv.

Podle § 26 odst. (5) pism. o) zakona o IéCivech musi byt v Zadosti o registraci uvedena identifikace
vSech vyrobcli a mist vyroby a doklady o tom, Ze kazdy vyrobce ma povoleni k vyrobé lécivych
pfipravkd. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci veterinarniho lé¢ivého ptipravku, pfi podani zadosti
o registraci nebo prodlouzZeni registrace, vyuziva takového vyrobce pro ¢innost sekundarniho baleni,
je nutné tohoto vyrobce uvést v Zadosti o registraci v bodé 2.5.2, ¢asti 1A. - vyrobce (vyrobci)
|éCivého pripravku a misto (mista) vyroby. Vyrobce nebo vyrobci uvedeni v Zadosti musi mit platné
povoleni k vyrobé alespon v rozsahu 1.5.2. Sekundarni baleni a Certifikat SVP s uvedenym datem
inspekce pro dané ginnosti, ne starSim t¥i let.

3. Jednorazové prebaleni veterinarniho lécivého pripravku

Veterinarni Ustav mQZe povolit, aby vyrobci lé&ivych piipravki, vod(vodnénych, ojedinélych
pfipadech, zadali provedeni urcitych stupnd vyroby (prebaleni veterinarniho lécivého pripravku)
jinému opravnénému vyrobci v CR ne? je uveden v registra¢ni dokumentaci. Jednorazové prebaleni
veterinarniho lécivého pripravku lze provést z divodu napt. feSeni zavady v jakosti, umoznéni
uvedeni do obéhu jednotlivych Sarzi registrovaného |écivého pfipravku v cizojazy¢ném obalu,
prebaleni ptipravku v ddsledku schvéleni zmény v registraci, vyZadujici staZzeni 3arzi |écivého
pfipravku vyrobenych pfed zménou.

Vramci feSeni zavady v jakosti veterinarniho lécivého pripravku mizZe dojit ksituaci, kdy je
odsouhlaseno USKVBL ptebaleni veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd v rdmci komunikace s dritelem
rozhodnuti o registraci pfi stanovovani napravnych opatfeni. Pokud nema byt oprava provedena
pfimo vyrobcem daného |éCivého pripravku, pak mezi timto vyrobcem (zadavatelem) a vyrobcem
(drzitelem povoleni k vyrobé lécivého pripravku, v rozsahu alespon sekundarni baleni lécivych
pripravku), ktery provede prebaleni, ma byt uzaviena smlouva obsahujici povinnosti obsazené v kap.




Pozadavky na provadéni prebalovani veterinarnich Iécivych USKVBL/INS-01/2017

pripravku Stranka 4z 7

7 Pokynl pro SVP. Sekundarni baleni je moiné za predpokladu dodrZeni podminek SVP a
prepracovana SarZe bude certifikovana kvalifikovanou osobou vyrobce daného |éivého pfripravku,
odpovédného za propousténi Sarzi, ktery je uveden v registracni dokumentaci (bod 1.1. Doplfiku 16
Pokyn( pro SVP — Certifikaci mGze provadét vyhradné kvalifikovana osoba vyrobce a /nebo dovozce,
ktery je uveden v registracni dokumentaci).

Obecné principy

V ramci prebalovani veterinarnich Iécivych pripravk( je pfipustné porusit originalni baleni 1éCivého
pfipravku, odejmout plavodni sekunddrni obal a pfipravek vioZit do nového sekunddarniho obalu nebo
na puvodni obal doplnit formou dotisku nebo samolepky poZadované udaje odsouhlasené
zadavatelem, v souladu s registraci daného |écivého pfipravku. Soucasti pfebaleni mlze byt rovnéz
vymeéna pribalové informace léc¢ivého ptipravku.

V pfipadé prelepovani veterinarnich |écivych pFipravkl balenych v origindlnich obalech (napfr.
zdlvodu jiné jazykové varianty) neni pfipustné prelepeni origindlniho cisla Sarie a doby
pouzitelnosti. Prelepeni obalu musi byt provedeno takovym zpUsobem, aby pUvodni nazev
pripravku, plvodni €islo SarZe a doba pouZitelnosti zlistaly nepfelepeny. Prelepka nové uvedenych
udaji by méla byt uvedena na obal formou samolepky, kvalita pfelepu by neméla znehodnocovat
kvalitu pavodniho obalu. V ptipadé prebalovani do novych sekundarnich obal( musi byt ¢islo Sarze a
doba pouZitelnosti vyznafeny v souladu s podminkami zdkona o l|écivech, tj. vyraienim nebo
vytisténim na obal nebo etiketu. Cislo $arze i exspirace musi byt shodné na vnitinim i vnéjsim obalu.

Cislo $arze i doba pouzitelnosti musi byt na obalu nebo sekunddrnim obalu veterindrniho Ié¢ivého
pfipravku uvedeny jednoznaénym zplisobem. Tyto Udaje musi byt snadno citelné, srozumitelné a
nesmazatelné, oznaceni musi byt trvalé. Aby byly splnény tyto podminky, musi byt Cislo Sarze a doba
pouzitelnosti oznacdeny na obalu vytisténim (nesmazatelnou barvou) nebo vyrazenim (Citelnym a
trvalym zplGsobem), musi byt neoddélitelnou soucasti obalu ¢i etikety. Neni pfipustna varianta
oznaceni Cisla SarZe a/nebo doby pouZitelnosti samostatnym malym stitkem ¢i samolepkou. V tomto
pfipadé neni oznaceni nesmazatelné a vznika riziko snadného falSovani téchto udaju.

4. Umoznéni uvedeni jednotlivych sarzi do obéhu jsou-li idaje uvedené na obalu v
jiném nez ceském jazyce (dale jen ,cizojazycné Sarze”) podle §38 zakona o lécivech

V nékterych pfipadech je nezbytné s ohledem na ochranu zdravi a pohody zvifat, vefejné zdravi nebo
riziko pro Zivotni prostfedi zajistit dostupnost daného veterinarniho lé¢ivého pfipravku na trhu v CR a
umoznit uvedeni jednotlivych Sarzi do obéhu, jsou-li Udaje uvedené na obalu v jiném neZ ¢eském
jazyce (dale jen ,cizojazyéné $arie”). V takovém ptipadé je nutné podat zadost USKVBL o umoznéni
uvedeni jednotlivych Sarzi IéCivého pripravku a tuto Zadost odlvodnit. Pripady, kdy lze uvést Udaje
na obalu v jiném, nez ¢eském jazyce stanovi § 3 odst. 6 pism. b) vyhlasky €. 228/2008 Sb., o registraci
|éCivych pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpisa.
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V takovychto ptipadech:

- musi byt kazdé baleni opatfeno schvalenou pfibalovou informaci v éeském jazyce; pokud ve
vyjimecnych pfipadech tato informace nebude vloZena do vnéjsiho obalu, Zadatel musi
zajistit, aby pribalova informace byla neoddélitelné pfipevnéna zevné ke kazdému baleni
pripravku; jestlize v obalu zUstane rovnéz cizojazycéna pribalova informace, mél by byt jeji text
shodny s pribalovou informaci v ceském jazyce

- na vnéjsSim obalu, popfipadé na vnitfnim obalu, jestlize vnéjsi obal neexistuje, musi byt
vhodnym zplisobem doplnéno registracni Cislo

- zdkladni udaje, za které se povazuji nadzev pripravku, sila, Iékova forma, 1éc¢iva latka, drzitel
rozhodnuti o registraci, zplisob uchovavani a doba pouzitelnosti, musi odpovidat podminkam
registrace v Ceské republice a Ize je z textu v cizim jazyce odvodit nebo jsou na obal v ¢eském
jazyce doplnény

- graficka Uprava obalu by méla byt obdobou Upravy obalu uvddéného na trh v Ceské republice

Veskeré prelepovani Udajl musi byt provadéno vyrobcem, ktery je k témto dkonldm opravnén.

5. Pozadavky na prebal pro soubéiny dovoz

Soubéinym dovozem se rozumi distribuce takového lé¢ivého pripravku do CR, ktery je soucasné
registrovan v CR a v ¢lenském staté Spolecenstvi, pficemz tato distribuce neni zajistovana drzitelem
rozhodnuti o registraci v CR nebo v soucinnosti s nim.

Distributor soubézné dovazeného Iéc¢ivého pripravku musi byt v souladu s §77 odst. 7 Zdkona
378/2007 o lécivech drzitelem povoleni k distribuci a zaroven drZitelem povoleni pro soubézny dovoz
vydaného USKVBL. Vyrobce provéadsjici Gpravu baleni dovazeného lécivého pfipravku, musi byt

v souladu s § 62 Zakona 378/2007 o léCivech drZitelem povoleni k vyrobé v rozsahu minimalné 1.5.2
Sekundarni baleni. Distributor soubézné dovazeného lécivého pfipravku, kterému byla udélena
registrace podle nafizeni EP a Rady ¢. 726/2004, je povinen v souladu s §77 odst. 7 Zdkona 378/2007
o |écivech tento sv{j Umysl oznamit drziteli rozhodnuti o registraci dovazeného lécivého pripravku a
zaroven je povinen v souladu s §45 odst. 7 pism. d) oznamit drziteli rozhodnuti o registraci
referenéniho pfipravku pro soub&zny dovoz v Ceské republice, Ze hodl4 zahajit soubé&iny dovoz
|éCivého pripravku a poskytnout mu, pokud jej drzitel rozhodnuti o registraci o to pozada, vzorek
soubézné dovazeného lécivého pripravku v podobé, v jaké je uvadén v Ceské republice na trh.

Dle bodu 1.9. Doplriku 16 Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi Sarzi — PokynU pro SVP,
musi byt v pripadé soubézného dovozu veskeré operace prebalovani provadéné u SarZe, ktera jiz byla
propusténa, schvaleny kompetentni autoritou pro zamysleny trh.

Kvalifikovana osoba vyrobce, ktery v rdmci soubézného dovozu provadi piebaleni |éCivého pripravku,
osvédcuje v souladu s §66 odst. 3 zakona o lécivech, Ze kazda Sarze prebaleného |IéCivého pfipravku
byla vyrobena podle zasad SVP a odpovida registraéni dokumentaci soubézné dovazeného |écivého
pripravku. Pred certifikaci prebalené Sarze ma kvalifikovand osoba potvrdit shodu s narodnimi
pozadavky, jimiz se fidi soub&zny dovoz, a s pravidly EU pro soubéZznou distribuci.
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Seznam vyrobcl podilejicich se na prebalovani, preznacCovani, ¢i jinych vyrobnich operacich
provadénych se soubéiné dovazenym lécivym ptipravkem, je soucasti Zadosti o povoleni soubéziného
dovozu. Pro tyto vyrobce doklada Zadatel povoleni k vyrobé |écivych ptipravkd nebo doklad o splnéni
pozadavk( SVP (certifikdt SVP vydavany dle dokumentu Compilation of Community Procedures on
Inspections and Exchange of Information, vaktudlnim znéni, ktery lze nalézt na adrese
(http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document library/Regulatory and procedural guideline/
2009/10/WC500004706).

Obecné principy

Na vnéjsSim obalu pripravku, ktery je predmétem soubéZného dovozu, se vhodnym zplsobem,
napriklad prostfednictvim dotisku nebo samolepky, uvedou zakladni idaje odpovidajici podminkam
registrace pripravku v Ceské republice, které nelze z textu v cizim jazyce snadno odvodit, a véechny
Udaje, které nejsou uvedeny latinkou. Za zakladni Udaje se povazuji pfedevsim ndzev pripravku, sila,
lékova forma, 1é¢iva latka, driitel rozhodnuti o registraci referenéniho pfipravku v Ceské republice,
drzitel povoleni soubézného dovozu, zplisob uchovavani a doba pouZitelnosti. Dale se na vnéjsim
obalu uvede registracni ¢islo referenéniho ptipravku v Ceské republice doplnéné jednoznacnou
identifikaci uvedenou v povoleni soubézného dovozu. Na vnéjsim obalu veterinarnich ptipravki lze
doplnit evropsky kéd. Dochdzi-li u dovazeného pripravku k prebaleni do nového vnéjsiho obalu,
uvedou se na ném Udaje, které musi odpovidat QRD templatim, v souladu s USKVBL/REG-3/2009
Rev.2. Vzory pro ptipravu navrhu textl SPC, pribalové informace a oznaceni na obalech veterinarnich
lé¢ivych prFipravkG jsou uvedeny na strankach Ustavu: http://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-

schvalovani/registrace-vlp/obecne-pokyny-a-informace/obecne-pokyny.

Na obale je vidy uveden drZitel rozhodnuti o registraci, drzitel povoleni k vyrobé odpovédny za
uvolnéni sarze a drzitel povoleni soubézného dovozu, nebot se ma zato, Ze je osobou zodpovédnou
za prebaleni. Jméno/ndzev a adresa vyrobce, ktery prebalil konkrétni Sarzi pfipravku, se uvede
v pfibalové informaci (dale jen ,PIL“), v ¢asti 1 V“

Pfebaleni nesmi mit zdporny vliv na stav pripravku, ¢imZ se rozumi stav ptipravku uvnitt obalu. Pfi
prebalovani musi vnitini obal zlstat neporusen. Pokud je k tomu divod, pfipousti se prelepeni
vnitfniho obalu zplUsobem, ktery neohrozi, nezatizi nebo neznemozni pouZiti pfipravku (napfr.
vyjimani ¢i vylupovani pevnych Iékovych forem z blistru). Kvalita pfelepu by neméla znehodnocovat
kvalitu plvodniho obalu referen¢niho pfipravku. Pouhé vyjmuti blistru, lahvi¢ky, ampule z plvodniho
vnéjsiho obalu originadlniho baleni a jejich ndhrada vloZzenim do nového vnéjsiho obalu nemize
ovlivnit stav pripravku uvnitf obalu, stejné tak jako nalepeni samolepicich Stitk( a vloZeni pfibalové
informace v jazyce statu dovozu. Naopak za negativni vliv na stav pfipravku je moiné povaZovat,
pokud informace na vnéjsim, vnitfnim obalu nebo pfibalové informaci opomenou nékteré dilezité
informace nebo poskytnou nepresné informace tykajici se napf. povahy, sloZeni, ucinku, pouzivani
nebo skladovani ptipravku, zvlastni pfedmét vloZeny do obalu dovozcem a uréeny k pouZiti a
davkovani pripravku, které nesplniuje zplsob pouziti a davky predpokladané vyrobcem.
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K soubéZnému dovozu vydala Evropska komise upresnujici sdéleni (Commission Communication on
parallel imports of proprietary medicinal products for which marketing authorisation have already
been granted COM(2003) 839), které vychazi z fady soudnich rozhodnuti vztahujicich se k
soubéZznému dovozu. Ve sdéleni jsou upresnujici informace i k soubé&zné distribuci léCivych ptipravki
registrovanych centralizovanou procedurou. Toto sdéleni, vydané dne 30. 12. 2003, lze nalézt na
adrese: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52003DC0839

Zde je stanoveno, Ze majitel ochranné zndmky musi byt pfedem informovan o prodeji prebaleného
vyrobku. Majitel ochranné znamky muzZe rovnéZ pozadovat, aby mu dovozce pred jeho prodejem
predal vzorek prebaleného vyrobku, aby mu umoznil ovéfit, zda pfebaleni neni provedeno tak, aby
pfimo nebo nepfimo ovlivnilo plivodni stav vyrobku a zda prezentace po prebaleni nemuize poskodit
povést ochranné znamky. Pokud paralelni dovozce nespliiuje tento pozadavek, muize majitel
ochranné znamky branit uvadéni pfebaleného farmaceutického vyrobku na trh.

Upfresnujici sdéleni Evropské komise rovnéz uvadi, Ze vzhled a zpUsob, jakym je prebaleny lécivy
pfipravek predkladan a uvddén na trh, musi byt takovy, aby neposkodil dobrou povést jak ochranné
znamky, tak jejiho vlastnika. Obal proto nesmi byt nedokonaly, vadny, poskozeny, nizké jakosti,
nedbale vyhotoveny, apod. (viz. Rozhodnuti ESD ze dne 11. 6. 1996, ve véci MPA Pharma GmbH v
Rhéne-Poulenc Pharma GmbH. C-232/94).

6. Paralelni distribuce

Jako soubéind (paralelni) distribuce je povaZovana distribuce veterinarniho lécivého ptipravku
registrovaného centralizovanou procedurou z jiného ¢lenského statu do CR.

EMA a kompetentni autorita ¢lenského statu, do kterého bude veterinarni léCivy pFipravek paralelné
distribuovan musi byt o této paralelni distribuci informovany, za ucelem kontroly podminek
registrace Evropskou lékovou agenturou a za uUcelem monitorovani trhu ndrodni kompetentni
autoritou (identifikace SarZe, otazky farmakovigilance, poregistracni dohled) (viz. upresnujici sdéleni
Evropské Komise ,Commission Communication on parallel imports of proprietary medicinal products
for which marketing authorisation have already been granted COM(2003) 839“)

V pripadé paralelni distribuce neni provadéna uprava baleni IéCivého pFipravku.

7. Odkazy a souvisejici dokumenty

Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravki

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information v platném znéni
Sdéleni Evropské komise



http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52003DC0839

