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VYHLASKA
ze dne 3. tinora 2022,

kterou se méni vyhlaska &. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych pripravkd,

ve znéni pozdéjsich predpist

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 2 zdkona &. 378/
/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zméndch nékterych souvi-
sejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zikona
124/2008 Sb., zikona 296/2008 Sb., zikona
141/2009 Sb., zikona 281/2009 Sb., zikona
291/2009 Sb., zikona 75/2011 Sb., zikona
375/2011 Sb., zakona 50/2013 Sb., zikona
70/2013 Sb., zikona & 250/2014 Sb., zikona
80/2015 Sb., zikona & 243/2016 Sb., zikona
66/2017 Sb., zakona & 36/2018 Sb., zikona
44/2019 Sb., zakona & 262/2019 Sb., zikona
89/2021 Sb. a zdkona & 366/2021 Sb., (déle jen
»zakon o lé¢ivech®) k provedeni § 2 odst. 2 pism. c),
§ 8 odst. 5, § 26 odst. 5 pism. n), § 26 odst. 7, § 27
odst. 5,7, 11 a 12, § 28 odst. 1 pism. ¢), § 28 odst. 3,
§ 29 odst. 2, § 30 odst. 3, § 32 odst. 3, § 33 odst. 3
pism. q) bodu 3, § 34 odst. 1, § 36 odst. 1, § 37
odst. 1 a%Z 3,5 a 6, § 38, § 40 odst. 2 pism. f), § 40
odst. 3, § 44 odst.3 a 9 pism.{f), § 45 odst. 7
pism. b), § 49 odst. 5 a § 91 odst. 2 pism. f) zikona
o lé&ivech:

¢.
¢.

p( .0(

Q¢ O O O O O O O O¢

CL1

Vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych
pfipravku, ve znéni vyhldsky ¢. 13/2010 Sb., vyhlas-
ky &.171/2010 Sb., vyhldsky ¢&. 255/2013 Sb. a vyhlds-
ky & 205/2018 Sb., se méni takto:

1. Pozndmka pod ¢arou &. 5 znf:

»>) § 132 a 136 zdkona & 89/2012 Sb., ob&ansky zikonik..
2. V § 2 odst. 1 se pismeno m) zrusuje.
Dosavadni pismeno n) se oznacuje jako pismeno m).

3. V § 2 odst. 2 se slova ,, , pfihlédne k potfebé
neodkladného zahdjeni lé¢ebného programu® a slova
» » jde-1i 0 humdnni pfipravek podléhajici registraci®

s

zruSuji.

4.V § 2 odst. 3 pism. c) se za slovo »pro-

gramu® vklddaji slova ,, , pracovisté, na nichz se lé-
Cebny program uskuteéfiuje,”.

5.V § 3 odst. 6 pism.a) bodé 6 se slova
»a v podobé &irového kdédu evropsky zbozovy
kéd EAN (déle jen ,evropsky kéd“), jde-li o hu-
manni pfipravek; v pfipadé veterindrnich pfipravki
lze evropsky kdd na obalu uvést” zrusuji.

6. V § 3 odst. 6 pism. b) bodé 2 se za slovo
»trh* vklidaji slova ,v dostateéném mnoZstvi pro
potieby pacientii v Ceské republice nebo pro po-
treby poskytovani veterindrni péce®.

7. V § 3 odst. 6 pism. b) bodé 6 se slova ,,drZzitel
rozhodnuti o registraci“ nahrazuji slovy ,velikost

scc

baleni®.

8. V § 3 odst. 6 pism. b) bod 7 zni:

»7. drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, Ze
kazdé jednotlivé baleni pfipravku je opa-
tfeno schvilenou pfibalovou informaci
v Ceském jazyce, nebo ve vyjimeénych pfi-
padech, jde-li o humdnni 1éCivy ptipravek,
drzitel rozhodnuti o registraci jinak zajist,
ze informace obsazené v pfislusné pribalové
informaci obdrzi pacient.”.

9. V § 6 odst. 1 pism. a) se slova ,,;s vyjimkou
lé¢ivych Caja a lécivych Cajovych smési obsahujicich
silné nebo velmi silné Géinnou litku“ zrusuji.

10. V § 6 odst. 1 se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) aZ i) se oznaluji jako pisme-

na b) az h).
11. V § 6 odst. 1 se pismeno g) zruSuje.
Dosavadni pismeno h) se oznacuje jako pismeno g).

12. V § 6 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje
Carkou a doplfiuje se pismeno h), které znf:
,h) humdnni pfipravky obsahujici vylu¢né l1é¢ivou
litku nebo 1é¢ivé litky z farmakoterapeutické
skupiny antacida.”.
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13. V § 9 odst. 1 se pismeno d) zrusuje.

Dosavadni pismena e) a f) se oznaduji jako pisme-

na d) a e).

14. V § 9 odst. 1 se na konci pismene d) ¢irka
nahrazuje te¢kou a pismeno e) se zrusuje.

15. V § 11 pism. c) se slova ,, , a souhrny tdaji
o pfipravku schvilené zahrani¢nimi kontrolnimi
ufady“ zrusuji a slova ,pismene f)“ se nahrazuji
slovy ,,pismene e)“.

16. V § 11 se pismeno e) zrusSuje.

Dosavadni pismena f) aZ k) se oznacuji jako pisme-
na e) az j).

17. V § 11 pism. e) se slova ,,souhrn farmako-
vigilanénitho systému,”  zrusuji, slovo ,neklinic-
kému“ se nahrazuje slovem ,pfedklinickému® a na
konci textu se dopliiuji slova ,, ; v pfipadé, Ze 1é¢ivy
pfipravek nemd plin fizeni rizik, pfedlozi drzitel
rozhodnuti o registraci zdivodnéni, pro¢ neni pfed-
lozen®.

18. V § 11 pism. f) bodé 1 se slovo ,prekli-
nické“ nahrazuje slovem ,predklinické”.

19. V § 13 odst. 1 pism. e) se za slova ,zdravi;
v pripadé“ vkladd slovo ,,vyznamnych®.

20. V § 13 odst. 3 se slova ,se v podobé &iro-
vého kédu evropsky kéd odlisny od kédu referenc-
niho pfipravku, jde-li o humdnni pfipravky,” zru-
Suji.

21. V § 15 odst. 1 pism. a) se za slovo ,vék“
vklddaji slova ,,nebo vékova skupina“.

22. V § 15 se odstavec 2 zrusuje.

Dosavadni odstavce 3 az 6 se oznaluji jako od-
stavce 2 az 5.

23. V § 15 se odstavce 3 a 4 zrusuji.
Dosavadni odstavec 5 se oznaluje jako odstavec 3.

24. V § 16 pismeno g) zni:

periodicky aktualizované zprivy o bezpecnosti
jsou ukliddany a archivoviny v agenturou zfize-
ném tloZisti pravidelné aktualizovanych zpriv
o bezpeénosti 1éCivych pripravka a odpovidaji-
cich hodnoticich zprav,*.

»g)

25. V § 16 pism. h) se slova ,listinné nebo

zrusuji.

26. V § 18 odst. 2 pismeno e) zni:

»€) pocet predepsanych nebo pouzitych baleni ne-
registrovaného humdnniho 1é¢ivého piipravku
s uvedenim pocltu pacientd,”.

27. V § 18 odst. 2 se na konci pismene f) ¢irka
nahrazuje te¢kou a pismena g) a h) se zrusuji.

28. V priloze ¢. 1 se v uvodni &isti slovo ,,ne-
klinicky“ nahrazuje slovem ,predklinicky“ a slovo
»neklinické“ se nahrazuje slovem ,predklinické®.

29. V priloze ¢ 1 &sti I bodé 1.3 nadpis zni:
»Souhrn udaju o pfipravku podle prilohy ¢. 3,
oznaleni na obalu podle prilohy ¢&. 5, pfibalova
informace podle prfilohy ¢ 4 a vzory vnéjsich
a vnitfnich obald véetné barevné grafické
upravy“.

30. V pfiloze &. 1 &isti I bodé 1.4 se slovo ,,ne-
klinickd“ nahrazuje slovem ,pfedklinickd“ a slovo
»neklinického“ se nahrazuje slovem ,predklinic-

kého“.

31. V priloze & 1 &sti I bodé 2 se slovo ,ne-
p
klinické“ nahrazuje slovem ,predklinické“ a slovo
) P
»neklinickd“ se nahrazuje slovem ,predklinickid“.

32. V priloze & 1 &asti I bodé 2.4 se v nadpisu
slovo ,Neklinicky“ nahrazuje slovem ,Predkli-
nicky“.

33. V priloze ¢ 1 &stu I bodé 2.4 se slovo
yneklinickému®“  nahrazuje slovem ,pfedklinic-
kému“, slovo ,neklinickych“ se nahrazuje slovem
spredklinickych® a slovo ,neklinickymi“ se nahra-
zuje slovem ,predklinickymi®.

34. V priloze &. 1 &asti I bodé 2.6 se v nadpisu
slovo ,Neklinicky“ nahrazuje slovem ,Predkli-
nicky“.

35. V pfiloze & 1 &isti I bodé 3.2 odstavec 12
zni:

»(12) Jedni-li se o vyrobek podle ¢&l. 1 odst. 8 dru-
hého pododstavce nebo ¢l. 1 odst. 9 druhého
pododstavce nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 (déle jen ,nafizeni
2017/745%), zahrnuje registraéni dokumentace,
jsou-li k dispozici, vysledky posouzeni shody
té &asti, kterou tvof{ zdravotnicky prostfedek,
s pfislusnymi obecnymi poZzadavky na bezpeé-
nost a Gdinnost stanovenymi v ptiloze I nafi-
zeni 2017/745, jeZ jsou obsazeny v EU pro-
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hldseni o shodé vydaném vyrobcem nebo v pfi-
sluném certifikdtu vydaném ozndmenym sub-
jektem, kterym se vyrobci umoZiiuje umistit
na zdravotnicky prostfedek oznaleni CE. Jest-
lize dokumentace nezahrnuje tyto vysledky
posuzovani shody a jestlize se pro posuzovani
shody prostfedku pfi jeho samostatném po-
uziti pozaduje v souladu s nafizenim 2017/
/745 zapojeni ozndmeného subjektu, pozida
Ustav 7adatele o poskytnuti stanoviska ke
shodé té casti, kterou tvofi zdravotnicky pro-
stfedek, s prisluSnymi obecnymi pozadavky
na bezpecnost a tinnost stanovenymi v pfi-
loze 1 nafizeni 2017/745 vydaného oznime-
nym subjektem jmenovanym v souladu s nafi-
zenim 2017/745 pro pfislusny typ pro-
sttedku.”.

36. V priloze & 1 &sti I bodé 3.2.2.2 uvodni
Casti se slovo ,neklinickych“ nahrazuje slovem
»predklinickych®.

37. V pfiloze &. 1 &sti I bodé€ 3.2.2.4 pism. d) se
slovo ,,neklinické“ nahrazuje slovem ,,pfedklinické“.

38. V priloze ¢ 1 &sti I bodé 4 se v nadpisu
slovo ,NEKLINICKE“ nahrazuje slovem ,PRED-
KLINICKE<.

39. V priloze &. 1 &sti I bodé 4.1.2.2 pism. f) se
slovo ,,neklinické* nahrazuje slovem ,,pfedklinické“.

40. V priloze & 1 &sti IT bodé 1 se v dvodni
dasti slovo ,,neklinické“ nahrazuje slovem ,,pfedkli-
nické®.

41. V priloze ¢. 1 &sti 11 bodé 1 pism. ¢) a d) se
slovo ,neklinickém® nahrazuje slovem ,predklinic-
kém*.

42. V priloze & 1 &sti I bodé 2 se v dvodni
dasti slovo ,,neklinické“ nahrazuje slovem ,,pfedkli-
nické®.

43. V pfiloze &. 1 &asti I bodech 2.5 a 7 se slovo
»neklinickych“ nahrazuje slovem ,predklinickych®.

44. V priloze &. 1 &sti IIT bodé 5 se slovo ,,ne-
klinickych“ nahrazuje slovem ,,pfedklinickych®.

45. V priloze ¢. 1 &sti IV bodé 1 se slovo ,,ne-
klinické“ nahrazuje slovem ,predklinické” a slovo
sonkogenicity“ se nahrazuje slovem ,onkogenity®.

46. V priloze &. 1 &sti IV bodé 3.3.2.3 pism. e)

se slovo ,neklinickymi“ nahrazuje slovem ,,pfedkli-
nickymi®.

47. V priloze ¢ 1 &st IV bodé 4.1 se slovo
»neklinickém® nahrazuje slovem ,pfedklinickém*
a slovo ,neklinického“ se nahrazuje slovem ,pfed-
klinického®.

48. V priloze & 1 &sti IV bodé 4.2 se slovo
yneklinickych® nahrazuje slovem ,,pfedklinickych®.

49. V priloze & 2 hlavé T & st 2 pism. C bo-
dé 1.2 se slovo ,,neklinické“ nahrazuje slovem ,,pfed-

klinické“.

50. V piiloze ¢. 2 hlavé I ¢asti 3 pism. B KAPI-
TOLE I bodech 2.1 a 3 se slovo ,,Popi$i“ nahrazuje
slovem ,,PopiSou”.

51. V pfiloze & 2 hlavé III bodu 1 se slovo
»neklinickych“ nahrazuje slovem ,,pfedklinickych®.

52. V priloze ¢. 3 &isti A bodé 2 se za slova
Jlécivé latky“ vkladaji slova ,a jejich kvantitativni
slozeni, slova ,latinském jazyce“ se nahrazuji slovy
»ceském jazyce®, za slova ,Pomocné litky“ se vkli-
daji slova ,a jejich kvantitativni slozeni®, za slova
spouziti pfipravku“ se vklidaji slova ,, , tyto po-
mocné litky jsou zahrnuty v pokynech vydavanych
Komisi“ a na konec bodu se dopliuje véta ,,V pfi-
padgé, Ze pfipravek obsahuje pomocné litky, uvede se
odkaz na bod 6.1 souhrnu ddajt o pfipravku.”.

53. V priloze & 3 &sti A bodé 3 se slova ,,odt-
vodni se, pro¢ je zavedena“ nahrazuji slovy ,speci-
fikuje se jeji funkce®.

54. V priloze ¢&. 3 &isti A bodé 4.2 se slova ,,ja-

ternim &1 ledvinovém selhdni“ nahrazuji slovy ,,po-
ruchéch funkce jater nebo ledvin®.

55. V priloze & 3 &&sti A bodé 4.2 se na konci
posledni odrizky te¢ka nahrazuje ¢irkou a dopliiuje
se odrazka, ktera znf:

» — zpusob poddni pfipravku.”.

56. V priloze &. 3 &asti A bodé 4.4 se slova ,led-
vinovém, jaternim“ nahrazuji slovy ,poruchich
funkce jater nebo ledvin®.

57. V priloze €. 3 ¢isti A bodé 4.5 se slovo ,,pfi-

pravky® nahrazuje slovem ,latkami.

58. V priloze & 3 &sti A bodé 4.7 se slova
»Uvede se idaj“ nahrazuji slovy ,,Uvedou se infor-
mace®.
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59. V priloze & 3 &isti A bodé 4.9 se slova
»zkuSenosti s pfeddvkovinim u zvifat; zkuSenosti
s predivkovanim“ nahrazuji slovy ,znimky a pfi-
znaky preddvkovani“ a na konci textu se dopliiuji
slova ,a postupy v naléhavych piipadech a pfipadni
antidota“.

60. V priloze €. 3 ¢isti A bodé 5.1 se na konci
posledni odrdzky tecka nahrazuje ¢irkou a dopliuji
se odrizky, které zngji:

,» — informace, zda se jednd o podobny biologicky
lé¢ivy pfipravek,

— informace, zdali v pfipadé daného pfipravku ne-
byla stanovena povinnost predlozit vysledky
studii v souladu s plinem pediatrického vy-
zkumu nebo byla tato povinnost odloZena, nebo
se jednd o generikum k referenénimu pfipravku,
u néz nebyla tato povinnost stanovena nebo
takovéd povinnost byla odloZena,

— informace, zdali byl pfipravek registrovin za
vyjimeénych okolnosti, a tudiz vzhledem ke
vzicné povaze onemocnéni, pro které je indiko-

van, z védeckych davodd nebo z etickych du-
vodt nebylo moZné ziskat dplné informace
o pfinosech a rizicich tohoto lé¢ivého pfi-
pravku, nebo se jednd o generikum k referenc-
nimu pfipravku, ktery byl registrovin za vy-
jimeénych okolnosti.“.

61. V piiloze & 3 &isti A bodé 6.5 nadpis zni:
»Druh obalu a obsah baleni, a pokud je to po-
tfebné, téZ zvlastni vybaveni pro pouziti, podani
nebo implantaci®.

62. V priloze ¢. 3 &isti A bodé 6.6 nadpis zni:
»Zvlastni opatfeni pro likvidaci prfipravku a pro
zachdzeni s nim“.

63. V priloze & 3 &isti A bodé 6.6 se slovo
,uziti“ nahrazuje slovem ,,pouZziti®.

64. V piiloze ¢ 3 &sti B bodé 7 nadpis zni:
»Drzitel rozhodnuti o registraci®.

65. V priloze &. 4 &ast A v&etné nadpisu zni:



Strana 358 Sbirka zikont & 27 / 2022 Cistka 16

.A. Pozadavky na obsah a ¢lenéni pFibalové informace humannich pFipravki jsou
blize specifikovany v pravidelné aktualizovanych Sablonach na webovych strankach
agentury.

V piipade¢ 1écivych piipravkli uvedenych na seznamu podle ¢lanku 23 natizeni (ES)
¢. 726/2004 musi byt v piibalové informaci dale uvedena véta: ,, Tento 1éCivy piipravek
podléha dalsimu sledovani.” Této v&t€ musi ptedchazet Cerny symbol uvedeny v ¢lanku
23 natizeni (ES) ¢. 726/2004 a po ni musi nasledovat vhodné standardizované vysvétleni.

1. Udaje uvedené v ptibalové informaci musi byt v souladu se souhrnem udajt
o ptipravku.

2.V ptibalové informaci se uvadi

a) nazev léCivého piipravku, za kterym ndsleduje jeho sila a Iékova forma a ptipadné
udaj, pro jakou cilovou populaci je ptipravek urcen; jestlize ptipravek obsahuje az 3 1é¢ivé
latky, ptipoji se mezinarodni nechranény nazev (INN) v Ceském jazyce nebo, pokud
neexistuje, bézny nazev; v piipadé specifickych homeopatickych ptipravki registrovanych
podle § 28a zakona o léCivech se krom¢ zietelného uvedeni slov ,homeopaticky 1€¢ivy
ptipravek™

v piibalové informaci uvede nazev piipravku sestavajici z védeckého nézvu zakladni latky
nebo zakladnich latek, za kterym nasleduje stupent fedéni, pticemz se k vyjadieni tohoto
stupn¢ pouZzije symbolu podle 1ékopisu, a Iékove formy; v piipad¢€, ze nazev ptipravku je
smysleny, doplni se krom¢ 1ékové formy védecky nazev zakladni latky nebo zakladnich
latek nasledovany stupném fedéni,

b) farmakoterapeutickd skupina nebo zplisob u¢inku v pojmech snadno srozumitelnych
pro pacienta,

c) terapeutické indikace; v ptipadé¢ specifickych homeopatickych ptipravki
registrovanych podle § 28a zékona o IéCivech se spolu s uvedenim piislusné indikace
uvadi véta ,,Homeopaticky 1€Civy ptipravek uzivany tradicn€ v homeopatii ke zmirnéni*,
nebo ,,Homeopaticky 1éCivy ptipravek uzivany tradi¢né v homeopatii k 1é¢be&”,

d) kontraindikace,

€) zvlastni upozornéni zamétrené na bezpetné uziti pripravku,

f) interakce s jinymi ptipravky a jiné interakce souvisejici se zplisobem Zivota, zejména
interakce s jidlem, pitim, alkoholem a koufenim,

g) zvlaStni podminky pouzivani pro urcité kategorie uzivateli ¢i pacientd, zejména pro
déti, te¢hotné nebo kojici Zeny, Zeny ve fertilnim véku, star§i osoby, osoby se zvlaStnimi
patologickymi stavy,

h) informace o moznosti ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje,

i) informace o pomocnych latkach, jejichz znalost je dilezitad pro bezpeéné a ucinné
pouziti ptipravku a jsou zahrnuty v pokynech vydavanych Komisi,

j) davkovani, zejména velikost davky,

k) zptsob podani, v ptipad¢ potfeby i cesta podani, frekvence podavani, ¢asovy udaj, kdy
se ma nebo musi pfipravek podavat a doba trvani 1écby, pokud mé byt omezena,
popiipadé se uvedou opatieni v ptipadé¢ ptedavkovani, zpisob, jak postupovat, jestlize
nebyla uzita jedna nebo vice davek, nebo upozornéni na riziko dopad pieruSeni
podavani,
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1) vyslovné doporuceni, aby v ptipadé potieby byl konzultovan I€kat nebo l1ékarnik,

m) popis nezadoucich uc¢inkd, které¢ se mohou objevit pti schvaleném pouzivani piipravku,
a v pripad€ potieby také opatieni, kterd se pfi jejich vyskytu provedou; uvede se vyzva,
aby pacient oznamil svému Iékafi nebo 1ékarnikovi své podezieni na nezadouci ucinek, a
to zejména pokud neni uveden v ptibalové informaci nebo ktery se vyskytne v zavazné
mife; uvede se standardizovany text vyslovné zadajici pacienty, aby zdravotnickym
pracovnikiim nebo piimo Ustavu hlasili takova podezien,

n) upozornéni, ze piipravek musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti,

0) odkaz na udaj dob¢ pouzitelnosti uvedeny na obalu a upozornéni na zakaz pouzivani
ptipravku po uplynuti doby pouzitelnosti, popiipad¢ na ur¢ité viditelné znamky snizené
jakosti ptipravku,

p) zvlastni podminky uchovavani,
q) upozornéni na postup pfi likvidaci,

r) kvalitativn¢ a kvantitativn¢ vyjadieny obsah vSech 1éCivych latek vyjadieny béznym
nazvem v Ceském jazyce a kvalitativné¢ vyjadieny obsah pomocnych latek v Ceském
nazvoslovi, a to pro kazdou variantu ptipravku; v ptipad€ specifickych homeopatickych
pripravkd registrovanych podle § 28a zakona o 1éCivech kvalitativné a kvantitativné
vyjadteny obsah vSech 1é¢ivych latek, vyjadieny védeckym nazvem zdkladni latky nebo
zékladnich latek, za kterym ndasleduje stupen fedéni, pti¢emz se k vyjadieni tohoto stupné
pouzije symbolu podle Iékopisu a kvalitativné vyjadieny obsah pomocnych latek v
¢eském nazvoslovi, a to pro kazdou variantu pfipravku,

s) lIékova forma a obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek piipravku,
veetng jakychkoli dalSich soucasti baleni véetn€ odmérné 1zicky, vatového tamponu, jehly
apod.,

t) obchodni firma a sidlo drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o pravnickou osobu, nebo
jméno, popiipad¢ jména, piijmeni a misto podnikani drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li
o fyzickou osobu, a stejné udaje o vyrobci, neshoduje-li se s osobou drzitele rozhodnuti
o registraci, a pfipadné jméno zastupce jmenovaného drzitelem rozhodnuti o registraci,

u) pokud je ptipravek registrovan postupem podle § 41 zékona o 1éCivech v dotéenych
Clenskych statech pod rliznymi néazvy, uvede se seznam nazvli registrovanych
jednotlivymi ¢lenskymi stéty,

v) datum posledni revize textu piibalové informace.

3. V ptipad¢ radiofarmak, radionuklidovych generatorti, kitd pro radiofarmaka nebo
radionuklidovych prekursorii se k baleni ptiklada podrobna ptibalova informace, pti¢emz
text této informace je v souladu s ustanovenimi bodu 2. Kromé¢ toho informace zahrnuje
vSechna opatieni v souladu s jinym pravnim piedpisem, kterd ma uzivatel a pacient u€init
b&hem ptipravy a podani ptipravku, a zvlastni opatieni pro zneSkodnéni vnitiniho obalu a
jeho nepouzitého obsahu.

4. V ptipadé homeopatickych ptipravki registrovanych postupem podle § 28 zakona o
IéCivech se kromé zietelného uvedeni slov ,homeopaticky 1éCivy piipravek bez
schvalenych indikaci® v pfibalové informaci uvede

a) nazev piipravku sestavajici z védeckého nazvu zakladni latky nasledovaného stupném
fedéni, ptiCemz se k vyjadieni tohoto stupn¢ pouzije symbolu Iékopisu, a Iékovou formou;
v piipad¢, ze nazev piipravku je smysleny, doplni se krom¢ 1ékové formy védecky nazev
zékladni latky nasledovany stupném tedént,
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b) kontraindikace,

¢) zvlastni upozornéni zametené na bezpetné pouziti pripravku,

d) informace o moznosti ovlivnéni schopnosti fidit motorova vozidla nebo obsluhovat
stroje,

¢) informace o pomocnych latkach, jejichz znalost je ddlezitd pro bezpetné a ucinné
pouziti ptipravku a jsou zahrnuty v pokynech vydavanych Komisi,

f) upozornéni ,Pouzivejte podle rady odbornika na homeopatii“ nebo jin¢ zvlastni
upozornéni, pokud je pro ptipravek nezbytné,

g) zpusob podani a v ptipadé€, Ze cesta podani neni ziejma4, také cesta podani,

h) davkovani, zejména velikost davky, pokud je to pro ptipravek nezbytné,

1) vyslovné doporuceni, aby v ptipad¢ potfeby byl konzultovan Iékat nebo I€karnik,

j) uvede se standardizovany text vyslovné zadajici pacienty, aby zdravotnickym
pracovnikiim nebo ptimo Ustavu hlésili podezieni na nezddouci Gcinek,

k) upozornéni, ze ptipravek musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti,

1) odkaz na udaj o dob& pouzitelnosti uvedeny na obalu a upozornéni na zdkaz pouZzivani
ptipravku po uplynuti doby pouzitelnosti, poptipad¢ na urité viditelné znamky snizené
jakosti ptipravku,

m) zvlastni podminky uchovavani,

n) upozornéni na postup pii likvidaci,

o) kvalitativn¢ a kvantitativné vyjadfeny obsah vSech 1é¢ivych latek vyjadeny védeckym
nazvem zékladni latky nebo zékladnich latek, za kterym nasleduje stupeii fedéni, pticemz

se k vyjadieni tohoto stupné pouzije symbolu podle 1€kopisu a kvalitativné vyjadieny
obsah pomocnych latek v ¢eském nazvoslovi, a to pro kazdou variantu pfipravku,

p) lékova forma a obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek piipravku,
veetné odmérky nebo odmérné 1zi¢ky a jinych soucasti balent,

q) obchodni firma a sidlo drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o pravnickou osobu, nebo
jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni a misto podnikani drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li
o fyzickou osobu, a stejné tidaje o vyrobci, neshoduje-li se s osobou drzitele rozhodnuti o
registraci, a ptipadn€ jméno zastupce jmenovaného drzitelem rozhodnuti o registraci,

r) pokud je ptipravek registrovan postupem podle § 41 zdkona o léCivech v dotenych
Clenskych statech pod riznymi néazvy, uvede se seznam nazvi registrovanych
jednotlivymi ¢lenskymi staty,

s) datum posledni revize textu piibalové informace.

5. Soucasti ptibalové informace mohou byt symboly nebo piktogramy uréené k
vysvétleni ur€itého udaje uvedeného na obalu ptipravku nebo v piibalové informaci,
piipadn¢ dal$i udaje, které jsou uzite¢né pro pacienta. Tyto udaje jsou v souladu se
souhrnem udaju o pfipravku a neobsahuji prvky reklamniho charakteru.*.

66. V priloze ¢. 5 st A vletné nadpisu zni:
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+A. Udaje uvadéné na obalu huminnich p¥ipravki jsou bliZe specifikovany v
pravidelné aktualizovanych Sablonich na webovych strankach agentury.

1. Na vné&jSim obalu ptipravku, pfipadn€¢ na vnitinim obalu, jestlize vnéjSi obal
neexistuje, se uvadi

a) nazev 1€Civého piipravku, za kterym nasleduje jeho sila a Iékova forma a ptipadné udaj,
pro jakou cilovou populaci je piipravek urcen; jestlize pfipravek obsahuje az 3 1éCivé
latky, pfipoji se mezinarodni nechranény nazev (INN) v ¢eském jazyce nebo, pokud
neexistuje, bézny nazev; v piipad€, ze jsou udaje na obalu uvedeny ve vice jazycich, je
mozné uvést mezinarodni nechranény nazev (INN) v anglickém jazyce ¢i lating; v pitipadé
specifickych homeopatickych ptipravki registrovanych podle § 28a zakona o 1é¢ivech se
kromé ztetelného uvedeni slov ,homeopaticky 1éCivy ptipravek™ uvede nazev piipravku
sestavajici z v€deckého ndzvu zékladni latky, za kterym nasleduje stupen fedéni, pticemz
se k vyjadfeni tohoto stupné pouzije symbolu Iékopisu, a Iékovou formou; v ptipad¢, ze
nazev ptipravku je smysleny, doplni se krome Iékové formy védecky nazev zékladni latky
nebo zékladnich latek nasledovany stupném fedéni,

b) kvalitativné¢ a kvantitativné vyjadieny obsah 1éCivych latek v jednotce davky nebo
podle podavané formy v daném objemu ¢i hmotnosti, za pouziti jejich béZnych nazvu
v Ceském jazyce; v ptipad€, Ze jsou udaje na obalu uvedeny ve vice jazycich, je mozné
uvést bézné ndzvy léCivych latek v anglickém jazyce ¢i lating; v piipad€ specifickych
homeopatickych ptipravki registrovanych podle § 28a zakona o 1é¢ivech védecky nazev
zékladni latky nebo zékladnich latek, za kterym nasleduje stupeni fedéni, pficemz se k
vyjadieni tohoto stupné pouzije symbolu Iékopisu, v piipadé specifickych ptipravki
obsahujicich tkan¢ nebo buiiky se uvede, zda jsou lidského ¢i zviteciho pivodu,

¢) seznam pomocnych latek, které maji prokazatelné ufinky na organismus a jsou
zahrnuty v pokynech vydavanych Komisi; jestlize se jedna o parenteralni, topické nebo
o¢ni piipravky, uvadéji se veSkeré pomocné latky; ndzvy pomocnych latek se uvadéji v
Ceském jazyce,

d) Iékova forma a obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek piipravku,
veetné odmérky nebo odmérné 1zi¢ky a jinych soucasti balent,

€) zplisob podani a cesta podani; ponechd se misto pro adaj o ptedepsaném davkovani,
f) upozornéni, ze ptipravek musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti,

g) zvlastni upozornéni, jestlize je to pro dany ptipravek potiebné, pokud ovliviiuje
motorické schopnosti clovéka nebo existuji rizika zdravotnich komplikaci,

h) udaj o dob¢ pouzitelnosti (mésic, rok),
1) zvlastni podminky uchovavani,

J) zvladtni opatfeni uréené pro likvidaci nepouzitého piipravku, ptipadn¢ odpadu, ktery
pochazi z tohoto pfipravku, vyzaduje-li to potieba omezit neptiznivé dusledky jeho
pasobeni na zivotni prostiedi, v souladu s jinymi pravnimi piedpisy,

k) obchodni firma a sidlo drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o pravnickou osobu, nebo
jméno, popiipad¢ jména, piijmeni a misto podnikani drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li
o fyzickou osobu, a ptipadné jméno jim jmenovaného zastupce,

1) registracni ¢islo pripravku,
m) Cislo Sarze,

n) v ptipadé vydeje bez lékarského piedpisu navod k pouziti ptipravku,
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0) mezinarodn€¢ uznavany identifika¢ni standard, pokud identifikace 1é¢ivého piipravku
neni zajiSténa jedine¢nym identifikatorem jako sou¢ast ochrannych prvki.

2. Na vnitinim obalu se uvad¢ji adaje uvedené v bodé 1; vyjimkou jsou

a) blistry umisténé ve vné&jSich obalech oznacenych v souladu s bodem 1, na kterych se
uvadi

1) ndzev 1é¢ivého ptipravku, za kterym ndasleduje jeho sila a Iékova forma a piipadné
udaj, pro jakou cilovou populaci je piipravek uréen; jestlize ptipravek obsahuje az 3
1&¢ive latky, ptipoji se mezindrodni nechranény nézev (INN) v ¢eském jazyce nebo,
pokud neexistuje, b&ézny nazev; v piipad¢, Ze jsou udaje na obalu uvedeny ve vice
jazycich, je mozné uvést mezindrodni nechranény nazev (INN) v anglickém jazyce ¢i
latin¢; v ptipad¢ specifickych homeopatickych ptipravki registrovanych podle § 28a
zakona o léCivech nazev piipravku sestavajici z védeckého nézvu zakladni latky, za
kterym nasleduje stupeti fedéni, pfi¢emz se k vyjadreni tohoto stupné pouzije symbolu
1ékopisu, a lékovou formou; v ptipade, Zze ndzev piipravku je smysleny, doplni se
kromé 1€kové formy védecky nazev zakladni latky nebo zakladnich latek nésledovany
stupném fedént,

i1) obchodni firma nebo jméno drzitele rozhodnuti o registraci ptipravku,
iii) udaj o dob€ pouzitelnosti,

iv) Cislo Sarze,

v) dal3i relevantni informace, je-li to potiebné;

b) malé vnitini obaly, kter¢ neumoziuji Citelné umisténi vSech udaji vyzadovanych v
bod¢ 1, na kterych se uvadi

1) nazev piipravku, za kterym ndsleduje jeho sila a 1ékova forma; jestlize ptipravek
obsahuje az 3 1¢é¢ivé latky, ptipoji se mezinarodni nechranény nazev (INN) v ¢eském
jazyce nebo, pokud neexistuje, bézny nazev, v ptipade€, Ze jsou adaje na obalu uvedeny
ve vice jazycich, je mozné uvést mezinarodni nechranény ndzev (INN) v anglickém
jazyce i lating; a dale cesta podani,

ii) zptsob podani,

ii1) adaj o dob€ pouzitelnosti,

iv) Cislo Sarze,

v) obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek ptipravku,
vi) dali relevantni informace, je-li to potiebné.

3. V pftipad¢ ptipravka obsahujicich radionuklidy se vné&j$i a vnitini obal oznacuje
navic symbolem radioaktivity. Oznaceni na stinicim obalu obsahuje udaje uvedené v bodu
1. Krome¢ toho oznaceni na stinicim obalu obsahuje plné vysvétleni kddovani pouzitého na
lahvi¢ce a uvadi se tam, kde je to nezbytné, k danému Casu a datu mnozstvi aktivity na
davku nebo na lahvicku a pocet tobolek nebo pro kapaliny pocet mililitrii ve vnitfnim
obalu. Lahvicka se oznac¢i témito informacemi

a) nazev nebo kod ptipravku véetn€ nazvu nebo chemické znac¢ky radionuklidu,
b) identifikace Sarze a dobu pouZitelnosti,
¢) mezinarodni symbol pro radioaktivitu,

d) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci,
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€) mnozstvi aktivity, kde je to nezbytné, k danému ¢asu a datu mnozstvi aktivity na davku
nebo na lahvicku a pocet tobolek nebo pro kapaliny pocet mililitrd ve vnitinim obalu.

4. V ptipadé homeopatickych ptipravki registrovanych postupem podle § 28 zédkona o
IéCivech se kromé zietelného uvedeni slov ,homeopaticky 1éCivy piipravek bez
schvalenych indikaci® v oznaceni na obalu uvedou pouze nasledujici informace

a) nazev piipravku sestavajici z védeckého nazvu zakladni latky nasledovaného stupném
fedéni a lékovou formou; v piipad€, ze nazev piipravku je smysleny, doplni se védecky
nazev zakladni latky nasledovany stupném fedéni,

b) védecky nazev zakladni latky nebo latek, za kterym nasleduje stupeini fedéni,

¢) seznam pomocnych latek, které¢ maji prokazatelné ainky na organismus a jsou
zahrnuty v pokynech vydavanych Komisi; jestliZze se jedna o topické nebo o¢ni ptipravky,
uvadeji se veskeré pomocné latky; nazvy pomocnych latek se uvadéji v ceském jazyce,

d) Iékova forma a obsah baleni udany jako hmotnost, objem nebo pocet davek piipravku,
véetn€ odmérky nebo odmérmé 1zicky a jinych soucdsti baleni,

€) zplsob podani a cesta podani,
f) upozornéni, ze ptipravek musi byt uchovavan mimo dohled a dosah déti,

g) zvladtni upozornéni, zejména moznost ovlivnéni schopnosti tidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje, jestlize je to pro dany ptipravek pottebné,

h) udaj o dob¢& pouzitelnosti (mésic, rok),
1) zvla$tni podminky uchovavani,

J) zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitého piipravku, ptipadné odpadu, ktery pochazi z
tohoto piipravku, vyzaduje-li to potieba omezit nepifiznivé disledky jeho pasobeni na
Zivotni prostredi, v souladu s jinymi pravnimi ptedpisy'”,

k) obchodni firma a sidlo drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li o pravnickou osobu, nebo
jméno, popiipad¢ jména, piijmeni a misto podnikéani drzitele rozhodnuti o registraci, jde-li
o fyzickou osobu, a ptipadn€ jméno jim jmenovaného zéastupce,

1) registracni ¢islo ptipravku,
m) Cislo Sarze,

n) v piipadé¢ vydeje bez Iékarského piedpisu navod k pouziti pfipravku, pokud je to
potiebné.

5. V ptipad¢ 1éCivych ptipravk pro moderni terapii, které maji byt pouzity v ramci
povolené nemocni¢ni vyjimky, se kromé zietelného uvedeni slov ,,Pouziti v ramci
nemocni¢ni vyjimky* v oznaceni na obalech uvede

a) nazev,

b) Cislo Sarze,

¢) doba pouzitelnosti,
d) zpisob pouziti,

¢) oznaceni vyrobce a

f) podminky uchovavani.
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6. Soucasti oznaceni na vnéj§im obalu piipravku mohou byt symboly nebo piktogramy
urené k vysvétleni ur¢itého tdaje uvedeného na obalu ptipravku nebo v piibalové
informaci, pfipadn¢ dal$i udaje, které jsou uzitecné pro pacienta. Tyto udaje jsou v
souladu se souhrnem udaja o ptipravku a neobsahuji prvky reklamniho charakteru.

7. Na vn¢jSim obalu pfipravku, pfipadné na vnitinim obalu, jestlize vn¢jSi obal
neexistuje, se uvede kod ptidéleny Ustavem podle § 32 odst. 5 zdkona o 1é¢ivech.

8. Na vngj$im obalu, piipadn€ na vnitinim obalu, jestlize vn&js$i obal neexistuje, 1ze
uvést informaci o zptisobu vydeje nebo prodeje piipravku, a to témito slovy: ,,Vydej
1é¢ivého piipravku vazan na Iékarsky predpis® nebo ,,Vydej 1é¢ivého ptipravku mozny bez
Iékaiského predpisu® nebo ,,Vydej 1€¢ivého piipravku mozny bez 1ékaiského predpisu s
omezenim® nebo ,,LLéCivy piipravek je zafazen mezi vyhrazené 1€Civé pripravky™ nebo

Cistka 16

.. Vydej 1éCivého pripravku vazan na Iékaisky predpis s omezenim®,

9. Pokud baleni ptipravku neobsahuje samostatnou piibalovou informaci, je cely jeji

text uveden na obalu.

10. Nazev piipravku je na vn&j$im obalu, pfipadné na vnitinim obalu, jestlize vné&jsi
obal neexistuje, uveden i Braillovym pismem, pokud v rozhodnuti o registraci neni

uvedeno jinak.*.

CL 11

Pfechodné ustanoveni

Drzitel rozhodnuti o registraci registrovaného
lé¢ivého piipravku zajisti, aby ddaje o 1é¢ivych lit-
kich uvddéné v souhrnu udaji o pfipravku, pfiba-
lové informaci a na obalu pfipravku odpovidaly po-
zadavku na uvedeni jejich ndzvi v Ceském jazyce
stanoveném v ptiloze & 3 &asti A bodé 2, v piilo-
ze &. 4 &sti A bodé 2 pism. a) ar) av priloze & 5 &ds-
ti A v bodé 2 pism. b) bodé 1) k vyhlasce ¢. 228/2008
Sb., ve znéni Gi¢inném ode dne nabyti Gi¢innosti této
vyhlasky, nejpozdéi do 7 let ode dne nabyti G&in-
nosti této vyhlasky. Tato povinnost se nevztahuje na
drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého ptipravku
registrovaného v souladu s § 38 zdkona o 1éCivech

a v pripadé, Ze jsou tdaje na obalu uvedeny ve vice
jazycich.

ClL I
Technicky pfedpis
Tato vyhliska byla oznimena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi po-

skytovani informaci v oblasti technickych predpisti
a predpist pro sluzby informalni spolecnosti.

ClL v
Udinnost
Tato vyhldska nabyvd tfinnosti patnictym
dnem po jejim vyhlaseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Nekula v. r.
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Ales Cenék, Rlpska 23, BMSS START, s.r.0., Olsanskd 3; Praha 4: Tiskdrna Ministerstva vnitra, BartGnikova 4; Praha 6: DOVOZ TISKU
SUWECO CZ, s. r. 0., Sestupnd 153/11; Praha 10: MONITOR CZ, s.r. 0., Tiebohosticka 5, tel.: 283 872 605; Usti nad Labem: KARTOON, s.r. 0.,
Klisskd 3392/37 - vazby sbirck tel. a fax: 475501 773, e-mail: kartoon@kartoon. cz; Zabteh: Mgr. Ivana Patkova, Zizkova 45. Distribuéni podminky
pfedplatného: jednotlivé &dstky jsou expedoviny neprodlene po dodini z tiskirny. Objedndvky nového predplatného jsou vyfizoviny do 15 dnt

a pravidelné dodavky jsou zahajoviny od nejblizsi ¢astky po ovéfeni dhrady predplatneho nebo jeho zlohy. Cistky vysle v dobé& od zaevidovéni
prcdplatncho do jeho udhrady jsou doposiliny jednorizové. Zmény adres a poctu odcblranych Vytlsku jsou provadény do 15 dnti. Reklamace:
informace na tel. &isle 516 205 175 Podévéni novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zédvod Jizni Morava Reditelstvi v Brné
&. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.



