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Druki informacyjne

Wyslane przez urpl w Sro, 21/10/2015 - 17:09

Jednym z etapéw dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego jest ocena druk6w informacyjnych. Wydanie pozwolenia jest ré z g ystyki Produktu Leczni , ulotki oraz opakowai (w tym jego wersji graficznych)

¢ produkt. Na podstawie informacji zawartych w ChPL przygotowywana jest ulotka i etykiety.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego zawiera pelna informacje o produkcie. Jest baza fachowych informacji dla lekarzy weterynari jak bezpiecznie i skutecznie stosow:

Akty prawne dotyczace drukéw informacyjnych

art. 11 ust. 2 ustawy Prawo okresla C Produktu L inego;

wymagania dotyczace tresci ulotki oraz opakowan okresla Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2009 r

w sprawie wymagar dotyczqeych oznakowania opakowari produktu leczniczego weterynaryjnego oraz tresci ulotki

Szablony drukéw i i iazujace, zaréwno w narodowej, jak i iskich dostepne sa na stronie Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/document listing
_000185.jsp&mid=WC0b01ac058002d9b0 [1]

Standard Terms

Postat farmaceutyczna, droge podania oraz opakowania nalezy okreslaé zgodnie ze Standard Terms (dostepne na stronie

WWW.ed M. OTG [ 2] i suntertrems 00t suepesn vrctorat ot cust ot ssicnes

Wymagania odnosnie przedstawiania do akceptac

wersji graficznych (mock-upéw) opakowas i ulotki

Wersje tumaczeii na jezyk polski drukéw informacyjnych przedkladane do akeeptacji do URPL powinny byé o wysokiej jakosci tumaczenia, przygotowane zgodnie z wytycznymi QRD Template i Konwencja (QRD convention to be followed for the EMA-QRD templates) oraz uwzgledniajac wytyczne Standard terms.

Projekty graficzne przedstawiane do akceptacji

L]
musza byé zgodne z trescia ostatecznej wersji
drukéw informacyjnych
zaakceptowana przez URPL. Zwracamy uwage, e zgodnie z wytycznymi QRD Template nagiéwki z wersji Word oznakowania opakowania nie powinny pojawic si¢ na projektach graficznych;
L]
musza byé przedstawione w jezyku polskim (dopuszcza si¢ réwnoczesne podanie informacji w innych jezykach urzedowych pasistw Unii lub pafistw 0 Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym. W tym
przypadku konieczne jest przez podmiot w jezyku(-ach) obcym(-ych) jest zgodna z trescia podana w jezyku polskim);
L]
musza uwzglednic miejsce na kod EAN/GTIN lub zawierac kod, w przypadku gdy zostal juz nadany;
L]

musza zawiera¢ wymiary/skale;
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nalezy przedstawic projekty graficzne dla wszystkich wielkosci opakowar. W przypadku gdy decyzja MAH nie wszystkie wielkosci opakowat beda wprowadzone do obrotu na rynek polski, nalezy przeslaé do akceptacji tylko projekty graficzne deklarowanych wielkosci (zgodnie z deklaracja). Nalezy pamietad,
2e w takiej sytuacji zmianie ulegaja tez zapisy w punkcie 4. oznakowania opakowania.

Po uzyskaniu akceptacji tresci druksw informacyjnych:

do URPL nalezy zlozy¢ 3 egzemplarze kompletéw drukéw informacyjnych oraz 3 egzemplarze projektow graficznych ;

lacznie z wersja ,papierowa”, nalezy dostarczy¢ wersje elektroniczna drukw: komplet drukéw w formacie PDF (bez podpisow), na nosniku elektronicznym (CD/DVD)- wersja ta jest przeznaczona do publikacji na stronie internetowej. Plyte i pliki na niej zawarte nalezy opisac w nastepujacy sposob:

Opis plyty:

1.

Nazwa produktu

2.

Numer procedury

Opis plikéw na piycie:

1.

Charakterystyka: NazwaProduktu_chplw

2.

Ulotka: NazwaProduktu_ulotka

3.

Opakowania: NazwaProduktu_opakowania

L]

druki nalezy (podpisac) na ostatniej stronie kazdego dokumentu (C} Produktu L » trzne, opakowanie s ulotka ieto-ulotk:
L]

projekty graficzne powinny by¢ podpisane na kazdej stronie
L]
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dokumenty moga by¢ podpisane TYLKO przez osobe przez podmiot (zgodnie z do Urzedu

Do drukéw informacyjnych nalezy dotaczy¢:

oswiadczenie o zgodnosci wersji papierowe] i (w oryginale). 08 to moze zostac W pismie druki

w przypadku wprowadzania do obrotu nie wszystkich wielkosci opakowar wymienionych w ChPLW, podmiot zobowiazany jest zlozy¢ stosowna deklaracje, podpisana przez osobe upowazniona.

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze-weterynaryjne/informacje-dla-
przemys%C5%382u/druki-informacyjne

Odnosniki

[1] http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document listing/document list
ing 000185.jsp&amp;mid=WC0b01ac058002d9b0

[2] http://www.edgm.org/
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