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Sadrzaj:

e Zakonska regulativa u Srbiji i EU (pakovanje
i obelezavanje lekova za humanu upotrebu)

e Pakovanje lekova (primeri) )
e ViSejezicna pakovanja

e Standardni termini Ph. Eur. y
e Slucajevi iz prakse

e Diskusija

www.alims.gov.rs




Zakon o lekovima i medicinskim

ZAKON | PRAVILNICI -R. SRBIJA

Pravilnik o sadrzaju i nacinu obelezavanja spoljnjeg i

sredstvima (Sl.glasnik R.Srbije 30/2010_) unutvra.snjeg pakovanja leka, dod:f\tnom obelezavanju, kao i
sadrzaju uputstva za lek (Sl.glasnik RS", br. 41/2011.)

Clan 37.

Sastavni deo dozvole za lek jeste
sazetak karakteristika leka,
uputstvo za lek i tekst za
unutrasnje i spoljnje pakovanje,
a za veterinarske lekove sastavni
deo dozvole je sazetak
karakteristika leka i uputstvo za
lek.

Dozvolu za lek sa sastavnim
delovima dozvole iz stava 1. ovog
clana Agencija objavljuje na
svom sajtu najkasnije 30 dana od
dana izdavanja dozvole za lek

www.alims.gov.rs

Clan. 2

Sadrzaj i nacin obelezavanja spoljnjeg i
unutrasnjeg pakovanja, kao i sadrzaj
uputstva za lek moraju biti u skladu sa
dozvolom za lek, i sazetkom
karakteristika leka i ne smeju imati
elemente oglasavanja.

Sve informacije koje se odnose na
obelezavanje spoljnjeg i unutrasnjeg
pakovanja, moraju biti na srpskom
jeziku, obelezene ¢irilicnim, odnosno
latinickim pismom, a INN ili

genericko, tj. hemijsko ime leka
obelezava se samo latinicnim pismom, u
skladu sa uobicajenim pravilima struke.



PRAVILNIK O SADRZAJU ZAHTEVA | DOKUMENTACLUJE, KAO |
NACINU DOBIJANJA DOZVOLE ZA STAVLJIANJE LEKA U PROMET
("sl. Glasnik RS", br. 30/2012, 72/2018 i 94/2018.)

Nacrt pakovanja

Clan 17.

e Nacrt pakovanja (Mock-up)
predstavlja kopiju slikovnog Ne sme dovoditi u S dravati ’
dvodimenzionalnog prikaza zabunu o doziranju i € SME >3 rza‘{(at' |c|><oru €
unutrasdnjeg i spoljnjeg pakovanja nacinu primene leka SlrenETTer G 9l

leka u boji i sadrzi podatke u skladu

sa Listom za obelezavanje

spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja |Ne sme dovoditi u zabunu
u vezi sa sastavom leka

Ne sme dovoditi u zabunu
zbog sli¢nog izgleda
U postupku odobrenja izmene i sadrugim lekom
dopune dozvole (varijacije)
predlozeni nacrt spoljasnjeg i
unutrasnjeg pakovanja leka takode
mora da ispunjavati navedene

uslove
Nacrti pakovanja razlicitih jacina i Jatine leka je potrebno razlikovati
farmaceutskih oblika istog ili razlicitih lekova dizajnom ili korié¢enjem razlicitih
se moraju jasno razlikovati kako bi se sprecila boja

zamena i pogresna primena leka

www.alims.gov.rs 5




Cl.153. Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima-Spoljnje pakovanje leka m
koji se nalazi u prometu mora da ima najmanje sledece podatke:

ime leka i internacionalni
nezasti¢eni naziv aktivne
supstance ako postoji,
odnosno genericko ili
hemijsko ime;

aktivne supstance, izrazene
kvalitativno i kvantitativho po
jedinici doziranja;

upozorenje da se lek mora
Cuvati van domasaja dece,
kao i druga potrebna
upozorenja,;

naziv i adresu nosioca
dozvole za lek;

rezim izdavanja bez recepta;

posebne mere
predostroznosti pri odlaganju
i uniStavanju lekova ako je to
potrebno

nacin primene leka;

broj serije leka i EAN - kod;

nacin ¢uvanja leka, ako
postoje posebni uslovi
cuvanja;

spisak pomocnih supstanci
koje imaju potvrdeno dejstvo,
a za lekove u obliku injekcija,
lekove za lokalnu primenu i
preparate za o€i obavezno se
navode sve pomocéne
supstance;

anatomsko-terapijsko-
hemijsku klasifikaciju (ATC) a
za veterinarske lekove ATC-
vet;

broj dozvole za lek;

datum isteka roka upotrebe
leka (mesec/godina);

farmaceutski oblik, jacinu
(sadrzaj u odnosu na masu,
zapreminu ili broj doza) i
pakovanije;

2001/83/EC,
¢lan 54. i 62.

www.alims.gov.rs



Cl.155. Zakona o lekovima i medicinskim srestvima- Unutrasnje pakovanje

leka koji se nalazi u prometu mora da ima najmanje sledece podatke:

ime leka i internacionalni
nezastic¢eni naziv aktivne
supstance, ako postoji, jacinu leka i farmaceutski oblik; naziv nosioca dozvole za lek;
odnosno genericko ili hemijsko
ime;

datum isteka roka vaznosti S Tagka 6.5 SPC- mora biti jasno
upotrebe leka (mesec/godina); broj serije leka. navedeno da se koristi ovaj tip
blistera (u PIL-u takode). Na svakoj
jedinici blistera mora biti naveden

naziv, jaCina leka, nosilac dozvole,
Dodatno obelezavanje pakovanja leka- ¢l.155. broj serije i rok upotrebe

Predlagac moze u postupku dobijanja dozvole za lek, odnosno izmene ili

dopune dozvole, odnosno obnove dozvole zatraziti da se unutrasnje

pakovanje leka u obliku blistera ili malo unutrasnje pakovanje leka ne

obelezi podacima na srpskom jeziku, o ¢emu odluku donosi Agencija

(€1.155) -

www.alims.gov.rs 7




2001/83/EC- Unutrasnje pakovanje

Unutrasnje pakovanje:

Na unutrasnjem pakovanju leka u
obliku blistera koji se nalazi u
spoljnjem pakovanju koje je u skladu
sa clanom 54. i 62. Uredbe
2001/83/EC, mora biti najmanje
naveden: naziv leka, naziv nosioca
dozvole, rok upotrebe i broj serije.

Ukoliko na spoljasnjem pakovanju
leka ne mogu biti navedeni svi
podaci u skladu sa ¢clanom 54. i 62.
Uredbe 2001/83/EC, na unutrasnjem
pakovanju moraju biti najmanje
navedeni slededi podaci: naziv leka,
jaCina, sadrzaj po masi, zapremini ili
jedinici prezentacije, nacin primene,
naziv nosioca dozvole, rok upotrebe i
broj serije.

Naziv leka

Rok upotrebe

Naziv leka

Nacin primene

Rok upotrebe

www.alims.gov.rs

Nosilac dozvole

Broj serije

Jacina/Sadrzaj

Nosilac dozvole

Broj serije




Dodatna obelezavanja na spoljnjem pakovanju

X % xS Pravilnik o sadrZaju i nacinu obelezavanja spoljnjeg i

* unutrasnjeg pakovanja leka, dodatnom obelezavanju,

2001/83/EC' Simboli i piktogrami R sadrZaju uputstva za lek (Sl.glasnik RS", br. 41/2011) _

« Clan 62. Spoljnje pakovanje ° Clan83.-Pravilnik

- Y . Na spoljnjem pakovanju leka i
| Uputstvo mogu sadrzavati uputstvu za lek koji sadrzi

simbole ili piktograme koji psihoaktivne kontrolisane

sluZze da se razjasne supstance, navode se oznake mera
dred inf iia koi opreza i tekst upozorenja, i to:

odredene Informacije koje - prazan trougao u boji teksta:

su u skladu sa SPC, uz uslov relativna zabrana upravljanja

da nemaju nijedan motornim vozilima ili masSinama;

elemenat oglasavanija ili - pun trougao crvene boje:

apsolutna zabrana upravljanja
motornim vozilima ili masinama;

- simbol paragrafa (§), u boji teksta
za psihoaktivne kontrolisane
pakovanju leka postoje Su psta nce.

www.alims.gov.rs

promocije.

odobreni simboli i
piktogrami, oni se prihvataju i u
R.Srbiji




Dodatno obelezavanje spoljnjeg pakovanja leka - Pravilnik o
sadrzaju i nacinu obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja
leka, dodatnom obelezavanju, kao i sadrzaju uputstva za lek
(Sl.glasnik RS", br. 41/2011)

e Clan 37.

Spoljnje pakovanje leka dodatno se
obelezava:

- podacima koji se unose u posebno Blue Box

oznaceni prostor (blue box);
- dodatnom markicom. Samo na recept

* Posebno oznacen prostor (blue box) i
kontrolna markica

e Clan 38.

e U posebno oznacenom prostoru na
spoljnjem pakovanju leka (blue box), koji
se upotrebljava u humanoj
medicini, proizvodac leka, odnosno
nosilac dozvole za lek lepi kontrolnu
markicu, u skladu sa Pravilnikom

www.alims.gov.rs




Visejezicna pakovanja

Pravilnik o sadrzaju i nacinu obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg
pakovanja leka, dodatnom obelezavanju, kao i

sadrZaju uputstva za lek (Sl.glasnik RS", br. 41/2011 )
Cl.4:

Ako se spoljnje i unutrasnje pakovanje leka obelezava na vise jezika,
odnosno ako je uputstvo za lek dato na vise jezika, sadrzaj svih
informacija mora biti isti na svim upotrebljenim jezicima.

11
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EU/2001/83- ViSejezicno pakovanje

Clan 63. Zahtevi za pakovanje navedeni u élanovima 54,59 i 62 Uredbe EU/2001/83 i navode se
na oficijelnom jeziku EU ili na jezicima drzava gde se proizvod nalazi na trzistu. Ukoliko se navodi
na vise jezika, informacije na svim navedenim jezicima moraju biti iste. Informacije na svakom
jeziku moraju biti jasne, trebalo bi da budu navedene u jednoj celini i odvojene jedna od druge

. This should be

i taken as a guide

io"ly.

All labelling must

comply with
QRD

requirements.

All labelling will
be assessed on a
case-by-case
basis.

—

. Member state-specific details (e.g. symbols or
i reimbursement details) must be included in a
i blue box. H

Member state 1 | Member state 2

MA Number (Member State 1= MA Number (Member State 2) MA Number (Member State 3)
MA Holder (Member State 1) Ml Holder (Member State 2] MA Holder (Member State 3) &

INVENTED NAME

STRENGTH® & PHARMACEUTICAL FORM

ROUTE flanguage 1) -ONTI guage 1)
STREMNGTH * & PHARMACEUTICAL FORM CONTENTS* (Language 2)
ROUTE (language 2) CONTENTS* (Language 2)
REMGTH * & PHARMACEUTICAL FORM

ROUTE (language 3)

Declaration of Active** (language 2|
INM (language 1) Dedaration of Active** flanguage 2}
INN (Language 2) Declaration of Active** (language 2
INNM (Language 3)

List of Excipients {language 1) SPECIAL STORAGE COMDITIONS (language 1)
List of Excipients {language 2} SPECIAL STORAGE COMDITIONS (Language 2)
List of Excipients {language 3) SPECIAL STORAGE COMDITIONS (language 3)

BATCH MUMBER (language 1 TERM / ABBREVIATION):
EXPIRY DATE (language 1 TERM / ABBREVIATION)

Pe BATCH NUMBER (language 2 TERM / ABBREVIATION):
o EXPIRY DATE {language 3 TERM / ABBREVIATIONS
Kisep out of the sight and resch of children BATCH NUMBER (language 3 TERM / ABBREVIATION):

farpisge 1, Lnglige 2and kangishge 3) EXFIRY DATE {language 3 TERM / ABBREVIATION

“by wesght, by valume ar by rumber of doses

t Please see HPRA guide 1o labels and leaflets of human medicines (AUT-G0034) for information an

flexibiity around Use of decimal paint - dat vs comma

www.alims.gov.rs

Only if
different

| The information in
| each language

| should be clear.

| It should preferably
i be blocked

| together and

i separated from

i each other.

Guide to Labels and Leaflets of Human Medicines, HPRA,

Ireland, 10 October, 2018.
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Falsifikovani lekovi

e Rastudirizik od falsifikovanih lekova je bio okidac za
donosenje strategije u borbi protiv falsifikovanih lekova u EU

e Dopuna Direktive 2001/83/EZ novom strategijom

Falsified Medicines Directive 2011/62/EU , Evropska komisija
usvojila je 8. jula 2011., a primjenjuje se od 2. januara 2013.

(Poboljsanje kontrole proizvodaca API- QP izjava, pisana
potvrda za GMP kod uvoza u EU i Obaveza stavljanja
sigurnosnih oznaka)

e Evropska komisija usvojila je Delegiranu uredbu Komisije (EU)
2016/161, objavljena 9. februara 2016.

 Rok za primenu 9.02.2019.g. Osim lItalije, Belgije i Grcke- rok
09.02.2025.g. : =

w www.alims.gov.rs
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Navodi:

podatke za stavljanje sigurnosnih
oznaka na pakovanja lekova
obelezja i tehnicke specifikacije
jedinstvenog identifikatora -
omogucava proveru autenticnosti
leka i identifikaciju svakog
pojedinacnog pakovanja

nacine provere sigurnosnih oznaka

listu lekova koji se izdaju na recept na
koje se nece stavljati sigurnosne
oznake (Prilog I./White list)

Listu lekova koji se izdaju bez recepta
(OTC) na koje ¢e se stavljati
sigurnosne oznake (Prilog I./Black
list)

NDC: 5914E01113

5M: 100000000001
EXP; AUG 22 2015

Lat: ABLODGL3

— Safety Unlgue
fﬂi?umg Eentifier

THE UNIQUE
IDENTIFIER

ANTI-TAMPERIMNG
DEVICE

- jedinstveni identifikator koji
omogucava proveru autenticnosti leka
-zastita od neovlaséenog rukovanja —
anti-tempering device.

Moraju biti navedena oba na spoljnjem
pakovanju (ako lek sadrzi primarno i
sekundarno pakovanje), ako nema
sekundarnog onda na primarno
pakovanje

www.alims.gov.rs H



Standardni termini Ph. Eur.

Listu st.termina je napravila Komisija
Ph. Eur. na zahtev EU Komisije, za
upotrebu prilikom izdavanja dozvole
za lek, obelezavanja (SPC, PIL,
pakovanje)

Dvostruka uloga: informacije za
pacijenta, korisinika ili propisivaca i za
razlikovanje medicinskih proizvoda
razliCitog zasticenog imena

2017. god.- prosSiren obim baze
standardnih termina sa ciljem da se
ukljuce termini koji se ne koriste za
izdavanje dozvole za lek, nego se
koriste za izveStavanja kod nezeljenih
reakcija (farmakovigilanca) i u
klunic¢kim ispitivanjima
https://standardterms.edgm.eu
https://www.alims.gov.rs/ciril/regulat

DefinisSu elemente medicinskog
proizvoda:

Farmaceutski (dozirani) oblik
Nacin ili metodu primene

Pakovanje: kontejner, zatvarac,
sredstvo za administraciju leka

State of matter

Pharmaceutical dose form

a 4 P r

Release ; ! Administration
characteristics ‘ Transformation ‘ I Intended site method

1

iva/farmakopeja/

Prilikom registracije leka
navodi se farmaceutski
oblik, pakovanje i nacin
primene u skladu sa

standardnim terminima Ph.
www.alims.gov.rs Fur



https://standardterms.edqm.eu/
https://www.alims.gov.rs/ciril/regulativa/farmakopeja/
https://www.alims.gov.rs/ciril/regulativa/farmakopeja/

Standardni termini Ph. Eur.

Kombinovani termini — sluze da objasne
dva elementa u zajednickom pakovanju
(kontejner je naveden zajedno sa
farmaceutskim oblikom)

Kombinovani farmaceutski oblik (dva ili
viSe proizvodnih delova koji su
iskombinovani zajedno sa ciljem kreiranja
jedinstvenog farmaceutskog oblika (“Pre-
filled pen”)

Kombinovano pakovanje (kada su dvaili
viSe farmaceutskih oblika upakovana
zajedno, ali primenjuju se kao
pojedinacan proizvod)

Termini za pacijente (engl. Patient
friendly terms) — obi¢no skraceni
temini koji moraju biti odobreni od
odgovarajuce institucije (Agencije)

Jedinice prezentacije (engl. Units of
presentation)- standardni termini koji se
mogu koristiti kada se izrazava jacina ili
koli¢ina u odnosu na pojedinacnu
jedinicu, npr. Farmaceutski oblik il
kontejner

34 jezika

. ISO 11239:2012: Health informatics —identification of
medicinal products- Data elements and structures for the
unique identification and exchange of of regulated
information on pharmaceutical dosage forms, units of
presentation, routes of administration and packaging

. ISO/TS 20440:2016, Health informatics, implementation
guide for ISO 11239

www.alims.gov.rs




Standardni termini-Primeri

Osnovni farmaceutski oblik:
kapsula, tableta, prasak, rastvor

Zatvarac: koristi se za zatvaranje
kontejnera u svrhu pravilnog ¢uvanja
leka: Cep, child-resistant closure
(sigurnosni zatvarac€ za decu), screw cup
(zatvarac sa navojem)

Kombinovano pakovanje: krem +
vaginaleta (znak + oznacava
kombinovano pakovanje i sluzi da se
razlikuje od kombinovanog
farmaceutskog oblika)

Nacin primene: metod primene leka
pacijentu (npr. Inhalacija, injekcija)
Kombinovani termin (farm.oblik
+pakovanje): Rastvor za injekciju u
napunjenom injekcionom Spricu
Kombinovani farmaceutski oblik (2
farm.oblika od kojih prilikom primene
nastaje jedan): Prasak i rastvarac za
rastvor za injekciju

§j4 8 3313

www.alims.gov.rs
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Primeri obelezavanja
spoljasnjeg i unutrasnjeg
pakovanja leka

www.alims.gov.rs



Primer -Ime i jacina leka

—

Ime leka, jacCina og/1,25/578
farmaceutski oblik
Ako ima vi$e aktivnih supstanci ja¢ina svake
akt.supstance trebala bi da bude navedena.
e Zafiksne kombinacije: nazivi aktivnih O o e
supstanci se navode odvojeni sa kosom e

crtom “/”.

 Redosled navodenja aktivnih supstanci i

Odgova rajuc'ih jaéina Odgova ra WHO Invented name x mg/y mg/z mg film-coated tablets
klasifikaciji, npr: (ime leka) 150 mg/12.5 mg Common name of active 1
tablete -irbesartan/hidrohlortiazide Common name of active 2

Common name of active 3
QRD template: Version 10.1, 06/2019

http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf 28 film-coated tablets

Dobro obelezeno ime
leka

www.alims.gov.rs




Primer-Visejezicno pakovanje

Visejezicno pakovanje mora
zadovoljiti sledece kriterijume:
-Ime leka i jaCina su isti na svim
jezicima

- Dosije leka po kojem je lek
registrovan mora biti isti u svim
zemljama

- Informacije moraju biti jasne

- Podaci na pakovanju moraju biti u
skladu sa SPC

- Pre teksta navedenog u Blue box-
u mora biti navedena oznaka
drzave — u EU tekst naveden u Blue
box-u ne mora biti isti o

e Visejezicno pakovanje je
prihvatljivo samo ako povrsina
pakovanja dozvoljava
informacije na vise jezika i
ukoliko navodenje drugog

jezika nema uticaja na
Citljivost obaveznog teksta na
srpskom jeziku. Tekstovi
razliCitih jezika moraju biti
razgraniceni

EHI F LT R SR
" | pereendees o sweREEVEL
—p
U ezaed i
TRADENAME
100 ivw ceograive o | TRAD ME
* | dirsrraie ke dodat e o ENA .
inhars I:?E-'-:.'-';"':.""-1'

s ne
40D mikcrogrsmefd mil Retive substance

AN micrograms;'s ml

Abrae e i o S

i
Elue box

4w ol wiils

www.alims.gov.rs 20



Primer- Dodatna obelezavanja
QR kod (Quick response kod)

Logo kompanije (Zastitni znak)

na nacrtu pakovanja moze da bude
naveden LOGO ili Zastitni znak.

svojim polozajem i velicinom ne bi
trebalo da utice na Citljivost teksta
namera stavljanja loga/zastitnog znaka
na spoljasnjem i/ili unutrasnjem
pakovanju se navodi u predlogu teksta
oznacavanja leka

promena polozaja loga ili zastitnog
znaka nije varijacija

na spoljasnjem pakovanju navodi se
logo nosioca dozvole a ne logo
proizvodaca

N\

S

QR kod na pakovanju:

* dodavanje QR koda je deo mera zastite od
falsifikovanih lekova

* moze sadrzavati samo informacije koje su
odobrene u SPC- obicno se aplikacijom QR koda
preko mobilnog telefona moze videti Uputstvo za
lek ili video zapis o upotrebi leka

* dodavanje koda ne utice na druge podatke na
pakovanju i ne utice na odobreni tekst pakovanjai
Uputstva za lek (PIL).

Ukoliko su ispunjeni ovi zahevi, dodavanje QR koda
se prijavljuje samo kao notifikacija. Ukoliko neki od
ovih zateva nije ispunjen, potrebno je da se prijavi
strucno misljenje




Primer- Slike (piktogrami)i simboli

Lemon,
A Glycerine &
| Honey Pastilles

Slika (piktogram) je sredstvo vizuelne
komunikacije- nedvosmisleno prenosi
znacenje za odredeni pojam

Dodatno objasnjava neki pojam i nije
zamena za odredeni tekst

Ne odvodi u zabludu o delovanju leka i
ne sme biti promotivnog karaktera

Ne sme asocirati na kozmeticki proizvod
ili hranu

Preporuke o upotrebi simbola mogu se

naci u “Guideline on readability of the

label and package leaflet of medicinal
products for human use ENTR/F/2/SF/jr
(2009)D/869 ”

www.alims.gov.rs

Prikaz farmaceutskog oblika:
moze biti navedena slika
farmaceutskog oblika (realni
prikaz): preporuceno je da se
stavi prava slika

Ako uz lek ide neko medicinsko
sredstvo —kasicica, npr. moze biti
prikazana na pakovanju

Prikaz mesta primene (uho, oko
nos)- moguce samo ako se lek
primenjuje na jednom mestu

Prikaz voc€a ili dela biljke (limun,
list pitome nane..)- moguce je
samo ukoliko se nalaze u sastavu
leka (npr.ekstrakt ploda limuna).
Ukoliko upudéuje samo na ukus, ne
sme biti naveden na slici




Postupci u kojima je potrebno dostaviti nacrt
(mock-up) i predlog teksta pakovanja leka

e lzdvanje/obnova dozvole za * Mogucnosti za prijavu izmena:
lek e Varijacija (sve izmene u dosijeu o
leku koje se odnose na promene u
* |zmena u dokumentaciji o “Labelling listi”, SPC-u i PIL-u)-
leku koja dovodi do A, administrativne izmene,IB.z -
promena |nf0rmaC|Ja o leku ostale varijacije- ako varijacija nije
ve¢ oznacena u delu B.IL.xxx

Notifikacija (sve izmene koje nisu u
vezi sa informacijama u SPC-u i PIL-
u i nisu navedene u “labelling listi”
— npr. Promena veli¢ine

teksta, promena

| - redosleda, uvodenje QR (Quick
e — response) kodova ili 2D kodova..itd.

Strucno mlsljenje pitanja nosioca
dozvola u vezi izmena informacija i

nacrta pakovanja
Varijacija
www.alims.gov.rs >




lzmene pakovanja koje su notifikacije

 Promena lokacije serijskog broja na spoljasnjem ili
unutrasnjem pakovanju

 Prenos kompletnog teksta sa jedne na drugu stranu
kutije

* Promena dimenzije PlL-a

e Promene dimenzije kutije bez promene veliCine fonta

e Promena polozaja ili boje loga ili piktograma

 Dodavanje Quick response (QR) koda (2D kod) koje
nema uticaja na informacije o leku

* Promena lokacije Brajevog pisma haxutiii -2 — -

_\_.\.._/‘\_‘,’_,\_._.‘

www.alims.gov.rs




Obrazac-ALIMS- spoljnje pakovanje

TEKCT 3A CTIOJBEHE H YVHY TPAINIBE MAKOBATE

JOICTA CA HEOITXOJHITM ITOJATTHMA 34 OFETEXHABARE CIIOJBEBED H
YHYTPAINEETD MAKOBARA (LABELTING) 3A X¥YMAHE JEKOBE

H TEEKCT 3A CIIOBEBE MAKOBATE CATPAH IMMOJATKE:

1. HME JEEA, JAYHHA JEKA. HHH OIHOCHO TEHEPHYREO HITH

XEMHJCEO HTH OIIIITE MPHYXBAREHO HME JTERKA
Hamnomera cauwe 3a Texoee Kofu wuwgiy oshane A, &, §7 08¢ OINAKE HASSCTU UFHAD UMERA
nexa”

{(3amrehe=o) mwe TeEa}
{Jaema mesal}
{HHH oz=ocEC reEeperTEo B XeMHCEC HIE oIINTe Dpexsalieso mwe mesal

A mpazaw mpayzae v Gaju mexcma, ke mpoyvzas ypeene Goje u £ cuubor napazpada y
Sain mexema (Yaan 33, Hpaswmwux o cadpacgiy N HAYUH) 00STEMCAE@EE CHOBRES I
IHVTHP QUGS ES NOKOSAred JeKE, JodanHom oSeTed asaiey, Kao N cadpycqiy JHVIHCIMEd 30 A€K
(M"Cmyacbenn zracwux PO, 6p. 412011 od 10.6.2011. z0dune))]

[ 2. APMATIEY T CEH OBJIHE~ |

3. AKTHBHA CYIICTAHITA H3IPAKREHA EBATHTATHEHO H
EBAHTHTATHEHO ITO JETHHHITH TO3HPARA

4. MAKOBATHE (BETHYHHA IMTAKOBATA)

£, CIOHCAK INOMORHHNY CVICTAHITH (HABOIJE CE CAMO CVICTAHITE
KOJE HMAJY INOTBFHBEHO JEJCTBO IIFEMA ITPHTOIY NPABATHHEA O
OBEITEFRABATHY, A 3A IEKOBE 3A MAPEHTEPANTHY IIPHMEHY, IEKOBE 3A
JOKATHY NPHMEHY H JJEKOBE 3A OEVIAPHY YINOTPEEY HABOIE CE
CBE NOMOERHE CYIICTAHIIE)

[6. HAUHH NPHMEHE JIEKA® |

7. IOJATAK JA JH JE JEK HAMEBEH 3A HOBOFPOBEHYAL OIOJYAT,
JEOY HIH OOFACTIE

[5. ¥ IIO3OPEBE JA CE JEK MOFPA Y¥VBATH BAH JOMAIIAJA JEITE ]

| 5. ¥VIIOFOPERE KOJE CE OTHOCH HA VIIPABRBATHE BOZHITHMA H PYRKOBATE
MANTHHAMA, ¥ BHIY TEKCTA YIIO30OPERRA (AKO JE IIOTPEEHO)

Ukoliko dolazi do promene informacija
koje su odobrene po tackama ove liste,

potrebno je prijaviti varijaciju!

[10. OCTATA TOCEEHA VIIO30OPEERA

IMpe opEvese TeEa OPpOTETATE OPEIOESEC ¥ OFTCTEC 33 MaX.

11. JAT¥M HCTEEA POEA VYIOOTPEBE JEEKA . BAWH J0: MECEIL H
TOTIHA® i

EH [TPOCTOP JA CE YIHIIE MECEI H F'OJXHHA

1. HAYHH YYVBABA JEKA, AKO IIOCTOJE IOCEEHH ¥ CI0BH YYEBAHA

1i. POK YIIOTPEEE H HAYHH Y¥BAhA JEKA HAKOH IIPBOT OTBAPAHA.
OIHOCHO HARKOH PEROHCTHTVHCABAPAIBITAFRHBATHA JIEKA.
FVEOIHED JE IMIPHMEHbHEBO

14. IIOCEBEHE MEFE IIPEJOCTPOEHOCTH KOOI OLTATAFA H
VHHINTABABA JEEA, VEKOIHEKD JE IIPHMEHBHBO

[15. HASHB H ATPECA HOCHOIIA JO3BO.IE 3A CTABBAKBE JEKA ¥ IIPOMET

16. BFOJ H JATVM JOIBOJIE/OBHOBE JO3BOIE 3A CTABBATHE JEKA ¥
IMPOMET

Epaj dozsore ox (dampm uzdaearma dozsonel

17. BFOJ CEPHJE JEEA (MPEJBHIFTH NPOCTOP A CE VIIHIIE EFOJ
CEPHJIE)

[15. AT NIACH® HKAITHIA

ATIT:

[1%. EAH KOO

I0. IIOCEEHO OS3HAYEH DPOCIOP (BLUE BOX) CA NOTPEGHHM
TMOTAITHMA (PEKHM H3JABAFA JTEKA: ,,Caxo 5a pement® mam ,,Bes pemenTa®,
KOHTPO.THA MAPKHITA)

21. HAYHH RKOPHIIREHRA JEKA YWHJH JE PERHM HITABAFA EBE3
PEITETITA

211. HME JEEA HATTHCAHO EPAJEBHM IMHCMOM (IOCTABHTH ¥ IIPHIOLY
¥3 HAITPT MAKOBATA)

213, IIPEIBHIETH OTOCEEHO OFHAYEH IIFOCTOF 3A YIHCHBABKE
IPOIMHCAHE JO3E JJEKA

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — 2D BARKOD

=Nije primjenjivo.=

<Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.>

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

www.alims.gov.rs

<PC: {broj} [oznaka proizvoda]
SN: {broj} [serijskibroj]>




Obrazac-ALIMS- unutrasnje pakovanje

THCTA CA HEOIMXOTHHEM ITOTAITHMA 34 OFETEXABARE VAYTPAIITEBRED
IT4KO0BABA (HIIP. BTHCTEP)

(LIE S | e Ukoliko dolazi do

S ! promene informacija

koje su odobrene po

N — | tackama ove liste,

€ TN TR TORA YIS SO S o SEre e o potrebno je prijaviti

o e OSTALO: logo, posebni
navodi i specijalne
oznake

www.alims.gov.rs

[ 3. PAPMATFYTCKH OEJIHE® |

4 HHH OIHOCHO TEHEPHYKO HIH XEMHICKO HTH
OINIMTENPHYBAREHO HME JJEEA
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Primer 1

Prefilled Syringes

Predmet: izmena trenutno
odobrenog pakovanja leka jer
na malom unutrasnjem
pakovanju nije moguce navesti
sve potrebne podatke

Farmaceutski oblik: Rastvor za
injekciju u napunjenom
injekcionom Spricu

Nacin upotrebe: supkutana
upotreba

Procedura po kojoj je lek
registrovan u EU: CP

Nacin prijave izmene u ALIMS-
u: varijacija

U skladu sa ¢lanom 65. Pravilnika
(SI.Glasnik RS 41/2011) Agencija je
saglasna sa predlogom koji
podrazumeva:

-Farmaceutski oblik je naveden u
skracenom obliku da glasi: Rastvor za
injekciju

-Umesto “Supkutana upotreba”
navedena je skradenica: s.c.
-Naziv nosioca dozvole je skracen
-Nisu navedeni podaci iz tacke 10.
predloga teksta (“Spric se ne sme
muckati”).

www.alims.gov.rs




Primer 2

Predmet: izmena trenutno odobrenog
pakovanja za vakcinu- odobrenje malog
unutrasnjeg pakovanja na stranom
jeziku: Trenutno se lek prometuje u
stranom pakovanju koje je obelezeno
dodatnom markicom i uvozi u koliCini
do 5000 komada. Zbog potraznje
uvozice se vise od 5000 komada ali bi
unutrasnje pakovanje bilo na stranom
jeziku od kojih je jedan engleski.
Spoljnje pakovanje bi bilo na srpskom
kao i uputstvo.

Farmaceutski oblik: Suspenzija za
injekciju u napunjenom injekcionom
Spricu

Nacin upotrebe: supkutana upotreba

Nacin prijave izmene u ALIMS-u:
stru¢no misljenje

Agencija je u skladu sa ¢lanom 155.
Zakona o lekovima i mediicnskim
sredstvima (30/2010 i 107/2012) saglasna
da se unutrasnje pakovanje ne obelezi na
srpskom ukoliko su podaci na stranom
jeziku u skladu sa podacima na osnovu
kojih je dobijena dozvola.

..
[
| =
'.'j e g
e e

il

www.alims.gov.rs




Primer 3

Predmet: Odobrenje
internacionalne nalepnice
na engleskom jeziku za
primarno pakovanje ampule
sa rastvaracem —

0.9%rastvor natrijum-
hlorida

Farmaceutski oblik: Prasak i
rastvarac za rastvor za
injekciju

Nacin upotrebe: supkutana
upotreba

Nacin prijave izmene u
ALIMS-u: stru¢no misljenje

e Agencija je saglasna da se

na trzistu R.Srbije koristi
internacionalna nalepnica
(International label) sa
podacima na engleskom
jeziku za obelezavanje
rastvaraca imajuci u vidu da
proizvodac gotovog leka na
svim trzistima koristi
internacionalnu nalepnicu
(u skladu sa ¢l.155.)

www.alims.gov.rs




Primer 4

Predmet: Odobrenje uvodenja e Proizvoda¢ je dostavio nacrt
piktograma koji se odnosi na , pakovanja na engleskom koji se
promenu boje kalpsule. Piktogram bi odnosi na drugi kontejner (na bocu
sadrzavao tekst: “Nova boja a ne na blister- u R.Srbiji nije
kapsule™ i sliku izgleda kapsule registrovana boca kao pakovanje).
(prema prilozenom predlogu stranog Kako je u pitanju lek koji je dobio
pakovanja leka dozvolu postupkom u EMA, podaci
Farmaceutski oblik: kapsula, tvrda o pakovanju moraju biti u skladu sa
Nacin prijave izmene u ALIMS-u: podacima odobrenim u EMA. Zbog
stru¢no migljenje toga je predlozeni nacrt pakovanja

Dostavljeno: predlog novog nacrta neprihvatljiv.

pakovanja (mock-up na engleskom
jeziku) sa kojim bi se uskladio nacrt ,
pakovanja u R.Srbiji ol

www.alims.gov.rs




Primer 5

Predmet: promena
dimenzija spoljasnjeg i
unutrasnjeg pakovanja,
promena boje na
pakovanju.

Da li je potrebno promenu

prijaviti kroz varijaciju il
he? >

Farmaceutski oblik leka:
tableta, pakovanje: blister

Nacin odobrenja u ALIMS-
u: strucno misljenje

* |zmena dimenzije blisteraili

unutrasnjeg pakovanja koja
moze imati uticaja na
podatke o stabilnosti je
varijacija i zahteva se da
bude odobrena od strane
Agencije (B.ll.e.4 ili B.ll.e. Z)

Notifikacija: promena mesta
utiskivanja broja serije i
roka upotrebe na blisteru i
promena boje

www.alims.gov.rs




Primer 6

g = II'|!
-y 1?3'

Predmet: primena
zajednickog/visejezicnog pakovanja za
Srbiju i C.Goru

Farmaceutski oblik: film tableta
Promena spoljasnjeg pakovanja- dodaju
se podaci o nosiocu dozvole u drugoj
drzavi i nosiocu dozvole za lek u drugoj
drzavi

Unutrasnje pakovanje: nepromenjeno
(na srpskom)

PIL: visejezicno kombinovano pakovanje
na oba jezika. Oba PIL-a su u skladu sa
istom dozvolom i

dokumentacijom, razlike postoje u
podacima o nosiocu dozvole i broju
dozvole

Nacin odobrenja u ALIMS-u: strucno
misljenje

www.alims.gov.rs

Prema ¢l.4 Pravilnika 41/2011: “Ako se
spoljnje i unutrasnje pakovanje leka
obelezava na vise jezika, odnosno ako
je uputstvo za lek dato na vise

jezika, sadrzaj svih informacija mora
biti isti na svim upotrebljenim
jezicima”.

Dodatne informacije koje su ocigledno
razliCite (podaci o nosiocu dozvole i
broj dozvole) ne moraju biti iste na
zajednickom pakovanju

Za svaki konkretni sluc¢aj potrebno je
obratiti se Agenciji i podneti stru¢no
misljenje




Literatura:

e  Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima (Sl.glasnik R.Srbije 30/2010.)

*  Pravilnik o sadrzaju i nacCinu obelezavanja spoljnjeg i unutrasnjeg pakovanja leka, dodatnom
obeleZavaniju, kao i sadrZaju uputstva za lek (Sl.glasnik RS", br. 41/2011.)

e  Pravilnik o sadrzaju zahteva i dokumentacije, kao i nacinu dobijanja dozvole za stavljanje leka u
promet (“Sl. glasnik RS", br. 30/2012, 72/2018 i 94/2018.)

e Guide to Labels and Leaflets of Human Medicines, HPRA, Ireland, 10 October, 2018.
 Uputa zaizradu nacrta pakovanja leka (verzija 1.2, 10.1.2019.), HALMED

* Annexto the European Commission guideline on ‘Excipients in the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use’

* Guideline on the Readability of the Labelling and Package Leaflet of Medicinal Products for Human
Use

* Note for guidance on Declaration of Storage Conditions A: in the Product Information of Medicinal
Products B: for Active Substances

*  Compilation of Quality review of documents decisions on stylistic matters in product information
*  Guideline on Pharmaceutical Aspects of the Product Information for Human Vaccines

e Guideline on the Warning on Transmissible Agents in Summary of Product Characteristics (SmPCs)
and Package Leaflets for Plasma-Derived Medicinal Products

www.alims.gov.rs




Zadatak

Malo unutrasnje pakovanje leka na
kojem ne mogu biti navedeni svi
podaci koji su odobreni u tekstu za
obelezavanje pakovanja

Farmaceutski oblik: kapi za odi, rastvor

Na predlogu teksta za unutrasnje
pakovanje navedeni su slededéi podaci:

Ime leka, ja¢ina-mg/mL, farmaceutski
oblik, aktivna supstanca izrazena
kvantitativno i kvalitativno po jedinici
doziranja, broj serije, rok

upotrebe, Naziv nosioca dozvole.

U tacki 10. naveden je navod: “Pre
upotrebe procitati uputstvo za
lek”, Rok upotrebe posle prvog
otvaranja i veli¢ina pakovanja

Pitanje: kako biste prijavili ovu
promenu: kao varijaciju ili
notifikaciju?

Sta od podataka bi moglo biti
izostavljeno?

‘EYE ¢

\ Erups
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HVALANA PAZNII

www.alims.gov.rs
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