ÚSTAV PRO STÁTNÍ KONTROLU VETERINÁRNÍCH BIOPREPARÁTů A LÉČIV

INSTITUTE FOR STATE CONTROL OF VETERINARY BIOLOGICALS AND

MEDICAMENTS

621 00  Brno, Hudcova 56a, Česká republika – Czech Republic

Tel: 00420 541 518 211, Fax: 00420 541 212 607

E-mail: uskvbl@uskvbl.cz
	


                                                           Datum přijetí žádosti

ŽÁDOST O SCHVÁLENÍ ZMĚNY TYPU II / OHLÁŠENÍ ZMĚNY TYPU IA/IB

Application for variation to a marketing authorisation

	 FORMCHECKBOX 
 Léčivý přípravek pro humánní použití                            FORMCHECKBOX 
 Veterinární léčivý přípravek
       Human                                                                                     Veterinary

   FORMCHECKBOX 
 Vnitrostátní registrace v rámci MRP                                  číslo MRP změny1A
       NATIONAL AUTHORISATION IN MRP                                 MRP variation number1A:   __/_/___/__/__/__

   FORMCHECKBOX 
 Registrace centralizovaným postupem                              číslo EMEA změny1B
       COMMUNITY AUTHORISATION                                           EMEA variation number1B: EMEA/_/C/___/__/__

   FORMCHECKBOX 
 Pouze vnitrostátní registrace
       NATIONAL AUTHORISATION ONLY

Referenční členský stát / Reference Member State 
 FORMCHECKBOX 
  FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
AT
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
IE
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
IS FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
IT  
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
SK 
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
UK
 Příslušný členský stát (státy) / Concerned Member State(s) 
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
AT    FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
BE
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
BG
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
CY
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
CZ
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
DE
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
DK
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
EE
 FORMCHECKBOX 
EL
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
ES
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
FI
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
FR
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
HU
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
IE   FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
IS   FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
IT
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
LI
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
LT
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
LU
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
LV
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
MT
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
NL
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
NO
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
PL
 FORMCHECKBOX 
PT
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
RO
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
SE
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
SI 
 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
SK  FORMCHECKBOX 
  FORMCHECKBOX 
UK  FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 
ŽÁDNÝ/NONE

Typ žádosti / Type of Application

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Typ IA / Type IA
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Typ IB / Type IB

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Typ II / Type II
 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Indikace / Indication 




 FORMCHECKBOX 

Pediatrické indikace/Paediatric Indication 




 FORMCHECKBOX 

Bezpečnost / Safety 



 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Následující po uložení neodkladných bezpečnostních omezení / Following Urgent Safety Restriction



 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Jakost / Quality




 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Každoroční změna vakcíny proti lidské chřipce / Annual variation for human influenza vaccines




 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Ostatní / Other 




1AHumánní léčivé přípravky: Číslo vyplní držitel rozhodnutí o registraci s ohledem na správné pořadové číslo procedury vzájemného uznávání podle Kapitoly 1 „Pokynu pro podávání a zpracování žádostí o změnu v rámci procedury vzájemného uznávání“ (http://www.hma.eu).

Human Medicinal Products: Number to be completed by the Marketing Authorisation Holder, reflecting the correct sequential Mutual 
Recognition Procedure Number according to Chapter 1 of the ‘Best Practice Guides for the submission and processing of variations in the 
Mutual Recognition Procedure’ (http://www.hma.eu)

Veterinární léčivé přípravky: Číslo změny vytvoří  referenční členský stát před podáním žádosti v souladu s příslušným standardním operačním postupem koordinační skupiny – „VMRFG Best Practice Guide“(http://www.hma.eu).


Veterinary Medicinal Products: Variation number to be issued by the Reference Member State before submission of the application according 
to the corresponding VMRFG Best Practice Guide (http://www.hma
1B Číslo vyplní držitel rozhodnutí o registraci s ohledem na správné pořadové číslo procedury Evropské lékové agentury EMEA (nepoužívat vlastní  

     systém číslování držitele registrace), které zohledňuje všechny předchozí a probíhající změny, oznámení, rozšíření, prodloužení a roční přehodnocení daného přípravku/ Number to be completed by the MAH, reflecting the correct sequential EMEA procedure number (not the MAH’s numbering system) which
 takes into account any previous/ongoing variation, notification, extension, renewal and annual re-assessment procedures for the product.
	Název přípravku / (Invented) Name: 

Léčivá látka (látky)/Active substance(s):

Léková forma(y) a síla(y)2 / Pharmaceutical form(s) and strength(s)2: 

Číslo(a) registrace2 / MA number(s)2: 

Číslo jednací žadatele/Applicant´s reference                 


	
	Název a adresa držitele rozhodnutí o registraci / Name and address of MA holder:

Jméno a adresa kontaktní osoby3 / Name and address of Contact3:

Telefon / Telephone number:

Fax / Fax number: 

E-mail:


 2 Pro centralizovaně registrované přípravky může být tato  informace zahrnující obaly  a velikosti balení  poskytnuta  v tabulkovém formátu v  v samostatné příloze)./ For centrally authorised products this information, including packaging and pack-

     size(s), may be provided in tabular format in a separate appendix (cf. Annex A to CPMP/CVMP Opinions).

3   Jak je specifikováno v odstavci 2.4.3 v části  IA/v modulu 1 formuláře žádosti. Pokud je odlišný, přiložte zmocňující dopis/ As specified in section 2.4.3 in Part IA/Module 1 Application Form. If different, attach letter of authorisation.  

Byl EMEA udělen status malých a středních podniků (Small and Medium Enterprises Status)?/Has SME status been assigned by the EMEA?


SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Ne/No
SYMBOL 166 \f "Wingdings"
Ano/Yes

 
EMEA-SME číslo/EMEA-SME Number:     


Datum skončení platnosti/Date of expiry:       (yyyy-mm-dd)

 

 FORMCHECKBOX 
Přiložit kopii kvalifikace pro SME status/Attach copy of the ‘Qualification of SME Status’
ZMĚNY TYPU IA a IB (Zaškrtněte příslušnou změnu, o kterou žádáte/kterou ohlašujete)

TYPE IA and IB CHANGES (Tick the appropriate change required)

 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

Je přiložena kopie příslušné tabulky (tabulek) z pokynu pro žadatele Evropské komise „Guideline on dossier requirements for Type IA and IB notifications“ Revision 1 (June 2006) http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/c/var_type_1a1b_guideline_06-2006.doc nebo příslušného pokynu USKVBL týkajícího se změn v registraci a příslušná políčka podmínek a dokumentace jsou zaškrtnuta. / Copy of the relevant page(s) from the Guideline for this change is attached and the relevant boxes for conditions and documentations are ticked.

Pozn./Note: 

· V případě žádosti o změnu typu II vymažte celý níže uvedený seznam změn typu I. / In case of a Type II application, delete the complete list of Type I changes below.

· V případě oznámení změny typu I vymažte ty změny typu I, na které se žádost nevztahuje. / In case of a Type I notification, delete those Type I changes which are not applicable.

	
	Hlavní změna/Main Change
	Navazující změny4/ conse-quential change 4

	
	
	
	
	IA
	IB
	IA
	IB

	1
	Změna názvu a/nebo adresy držitele rozhodnutí o registraci / Change in the name and/or address of the marketing authorisation holder
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	2
	Změna názvu léčivého přípravku / Change in the name of the medicinal product
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	3
	Změna názvu léčivé látky / Change in name of the active substance
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	4
	Změna názvu a/nebo adresy výrobce léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem / Change in the name and/or address of a manufacturer of the active substance where no Ph.Eur.Certificate of Suitability is available
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	5
	Změna názvu a/nebo adresy výrobce konečného přípravku / Change in the name and/or address of a manufacturer of the finished product
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	6
	Změna kódu ATC / Change in ATC Code

a) Přípravek pro humánní použití/ Medicinal product for human use

b) Přípravek pro veterinární použití/ Medicinal product for veterinary use
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 


	

	7
	Nahrazení nebo přidání místa výroby pro část nebo celý postup výroby konečného přípravku / Replacement or addition of a manufacturing site for part or all of the manufacturing process of the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	sekundární balení pro všechny typy lékových forem / Secondary packaging site for all types of pharmaceutical forms
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	místo primárního balení / Primary packaging site
	
	
	
	

	
	
	1.
	pevné lékové formy, např. tablety a tobolky / Solid pharmaceutical forms, e.g. tablets and capsules ………………………….
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	polotuhé nebo tekuté lékové formy / Semi-solid or liquid pharmaceutical forms 
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	3.
	tekuté lékové formy (suspenze, emulze) / Liquid pharmaceutical forms (suspensions, emulsions) …………………………
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	všechny další výrobní operace kromě propouštění šarží / All other manufacturing operations except batch release
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	8
	Změna v propouštění šarží a zkoušení / kontrole jakosti konečného přípravku / Change to batch release arrangements and quality control testing of the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	nahrazení nebo přidání místa, kde se provádí kontrola/zkoušení šarží / Replacement or addition of a site where batch control/testing takes place
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	


	
	b)
	nahrazení nebo přidání výrobce odpovědného za propouštění šarží / Replacement or addition of a manufacturer responsible for batch release
	
	
	
	

	
	
	1.
	nezahrnuje kontrolu / zkoušení šarží / not including batch control/testing 
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	zahrnuje kontrolu / zkoušení šarží / including batch control/testing ……
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	9
	Vypuštění některého místa výroby (včetně místa výroby léčivé látky, meziproduktu nebo konečného přípravku, místa balení, výrobce odpovědného za propouštění šarží a místa, kde se provádí kontrola šarží) / Deletion of any manufacturing site (including for an active substance, intermediate or finished product, packaging site, manufacturer responsible for batch release, site where batch control takes place)
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	10
	Malá změna výrobního procesu léčivé látky / Minor change in the manufacturing process of the active substance
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	11
	Změna velikosti šarže léčivé látky nebo meziproduktu / Change in batch size of active substance or intermediate
	
	
	
	

	
	a)
	zvětšení do desetinásobku oproti původní velikosti šarže schválené při udělení registrace / Up to 10-fold compared to the original batch size approved at the grant of the marketing authorisation
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	zmenšení velikosti šarže / Downscaling
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	více než desetinásobek oproti původní velikosti šarže schválené při udělení registrace / More than 10-fold compared to the original batch size approved at the grant of the marketing authorisation
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	12
	Změna specifikace léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných při výrobním procesu léčivé látky / Change in the specification of an active substance or a starting material/intermediate/reagent used in the manufacturing process of the active substance
	
	
	
	

	
	a)
	zpřísnění limitů ve specifikaci / Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	přidání nové zkoušky do specifikace / Addition of a new test parameter to the specification of
	
	
	
	

	
	
	1.
	léčivé látky / An active substance
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaného při výrobním procesu  léčivé látky / A starting material/intermediate/ reagent used in the manufacturing process of the active substance
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	13
	Změna kontrolní metody pro léčivou látku nebo výchozí surovinu, meziprodukt nebo činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky / Change in test procedure for active substance or starting material, intermediate, or reagent used in the manufacturing process of the active substance
	
	
	
	

	
	a)
	malá změna schválené kontrolní metody / Minor change to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	jiné změny kontrolní metody, včetně nahrazení nebo přidání kontrolní metody / Other changes to a test procedure, including replacement or addition of a test procedure
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	14
	Změna výrobce léčivé látky nebo výchozí suroviny / meziproduktu / činidla používaných ve výrobním procesu léčivé látky, pokud není k dispozici certifikát shody s Evropským lékopisem / Change in the manufacturer of the active substance or starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is available
	
	
	
	

	
	a)
	změna místa výroby již schváleného výrobce (nahrazení nebo přidání) / Change in site of the already approved manufacturer (replacement or addition)
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	nový výrobce (nahrazení nebo přidání) / New manufacturer (replacement or addition)
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	15
	Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky / Submission of a new or updated Ph. Eur. Certificate of Suitability for an active substance or starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance
	
	
	
	

	
	a)
	od již schváleného výrobce / From a manufacturer currently approved
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	


	
	b)
	od nového výrobce (nahrazení nebo přidání / From a new manufacturer (replacement or addition)
	
	
	
	

	
	
	1.
	sterilní látka / Sterile substance
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	ostatní látky / Other substances
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)     látka obsažená ve veterinárním léčivém přípravku, který je určen pro použití u druhů zvířat vnímavýchch k TSE/Substance in veterinary medicinal product for use in animal species susceptible to TSE
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	16
	Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro léčivou látku nebo výchozí surovinu / meziprodukt / činidlo používané při výrobním procesu léčivé látky v případě schváleného výrobce a schváleného výrobního procesu / Submission of a new or updated TSE Ph. Eur. Certificate of Suitability for an active substance or starting material/reagent/intermediate in the manufacturing process of the active substance for a currently approved manufacturer and currently approved manufacturing process.
	
	
	
	

	
	a) látka obsažená ve veterinárním léčivém přípravku, který je určen pro použití u druhů zvířat náchylných k TSE/Substance in veterinary medicinal product for use in animal species susceptible to TSE
	
	 FORMCHECKBOX 


	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b) ostatní látky/Other substances
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	17
	Změna / Change in:
	
	
	
	

	
	a)
	doby reatestace léčivé látky / The re-test period of the active substance
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	podmínek uchovávání léčivé látky / The storage conditions for the active substance
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	18
	Nahrazení pomocné látky srovnatelnou pomocnou látkou / Replacement of an excipient with a comparable excipient
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	19
	Změna specifikace pomocné látky / Change in specification of an excipient
	
	
	
	

	
	a)
	zpřísnění limitů ve specifikaci / Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	přidání nové zkoušky do specifikace / Addition of a new test parameter to the specification
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	20
	Změna kontrolní metody pro pomocnou látku / Change in test procedure for an excipient
	
	
	
	

	
	a)
	malá změna schválené kontrolní metody / Minor change to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	malá změna schválené kontrolní metody pro biologickou pomocnou látku / Minor change to an approved test procedure for a biological excipient
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	ostatní změny kontrolní metody, včetně nahrazení schválené kontrolní metody novou kontrolní metodou / Other changes to a test procedure, including replacement of an approved test procedure by a new test procedure
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	21
	Předložení nového nebo aktualizovaného certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku / Submission of a new or updated Ph. Eur. Certificate of Suitability for an excipient
	
	
	
	

	
	a)
	od již schváleného výrobce / From a manufacturer currently approved
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	od nového výrobce (nahrazení nebo přidání) / From a new manufacturer (replacement or addition)
	
	
	
	

	
	
	1.
	sterilní látka / Sterile substance
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	ostatní látky / Other substances
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c) 
	
	látka obsažená ve veterinárním léčivém přípravku, který je určen pro použití u druhů zvířat vnímavých k TSE / Substance in veterinary medicinal product for use in animal species susceptible to TSE
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	22
	Předložení nového nebo aktualizovaného TSE certifikátu shody s Evropským lékopisem pro pomocnou látku / Submission of a new or updated TSE Ph. Eur. Certificate of Suitability for an excipient 
	
	
	
	

	
	a) od již schváleného výrobce nebo nového výrobce (nahrazení nebo přidání) /From a manufacturer currently approved or a new manufacturer (replacement or addition)
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b) látka obsažená ve veterinárním léčivém přípravku, který je určen pro použití u druhů zvířat vnímavých k TSE / Excipient in veterinary medicinal product for use in animal species susceptible to TSE.
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	23
	Změna zdroje pomocné látky nebo činidla: nahrazení materiálu s rizikem TSE rostlinným nebo syntetickým materiálem / Change in source of an excipient or reagent from a TSE risk to a vegetable or synthetic material
	
	
	
	

	
	a)
	pomocná látka nebo činidlo používané při výrobě biologické léčivé látky nebo při výrobě konečného přípravku obsahujícího biologickou léčivou látku / Excipient or reagent used in manufacture of biological active substance or manufacture of a finished product containing biological active substance
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	ostatní případy / Other cases
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	24
	Změna syntézy nebo extrakce u nelékopisné pomocné látky (pokud byla popsána v registrační dokumentaci) / Change in synthesis or recovery of a non-pharmacopoeial excipent (when described in the dossier)
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	25
	Změna za účelem shody s Evropským lékopisem nebo s národním lékopisem členského státu / Change to comply with Ph. Eur. or with the national pharmacopoeia of a Member State
	
	
	
	

	
	a)
	změna specifikace látky, která původně nebyla uvedena v Evropském lékopise, tak aby byla v souladu s Evropským lékopisem nebo národním lékopisem členského státu / Change of specification(s) of a former non-European pharmacopoeial substance to comply with Ph. Eur. or with the national pharmacopoeia of a Member State
	
	
	
	

	
	
	1.
	léčivá látka / Active substance


	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	pomocná látka / Excipient
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	změna za účelem dosažení shody s aktualizací příslušné monografie Evropského lékopisu nebo národního lékopisu členského státu / Change to comply with an update of the relevant monograph of the Ph. Eur or national pharmacopoeia of a Member State
	
	
	
	

	
	
	1.
	léčivá látka / Active substance
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	pomocná látka / Excipient
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	26
	Změna specifikace vnitřního obalu konečného přípravku / Change in the specifications of the immediate packaging of the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	zpřísnění limitů ve specifikaci / Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	přidání nové zkoušky / Addition of a new test parameter
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	27
	Změna kontrolní metody pro vnitřní obal konečného přípravku / Change to a test procedure of the immediate packaging of the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	malá změna schválené kontrolní metody / Minor change to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	jiné změny kontrolní metody včetně nahrazení nebo přidání kontrolní metody / Other changes to a test procedure, including replacement or addition of a test procedure
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	28
	Změna jakékoliv složky materiálu (vnitřního) obalu, která není v kontaktu s konečným přípravkem (např. barva „flip-off“-uzávěrů, barva kódovacích kroužků na ampulích, změna krytu jehly (použití jiného plastu)) / Change in any part of the (primary) packaging material not in contact with the finished product formulation (such as colour of flip-off caps, colour code rings on ampoules, change of needle shield (different plastic used))
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	29
	Změna kvalitativního a/nebo kvantitativního složení materiálu vnitřního obalu / Change in the qualitative and/or quantitative composition of the immediate packaging material
	
	
	
	

	
	a)
	polotuhé a tekuté lékové formy / Semi-solid and liquid pharmaceutical forms
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	všechny ostatní lékové formy / All other pharmaceutical forms
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	30
	Změna (nahrazení, přidání nebo vypuštění) dodavatele složek nebo pomůcek, které jsou součástí balení (pokud jsou uvedeny v registrační dokumentaci), s výjimkou pomůcek pro aplikaci inhalátorů s odměřenou dávkou / Change (replacement, addition or deletion) in supplier of packaging components or devices (when mentioned in the dossier), spacer devices for metered dose inhalers are excluded
	
	
	
	

	
	a)
	vypuštění dodavatele / Deletion of a supplier
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	nahrazení nebo přidání dodavatele / Replacement or addition of a supplier
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	31
	Změna zkoušek nebo limitů používaných v průběhu výrobního procesu přípravku / Change to in-process tests or limits applied during the manufacture of the product
	
	
	
	

	
	a)
	zpřísnění limitů zkoušek v průběhu výrobního procesu / Tightening of in-process limits
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	přidání nových zkoušek a limitů / Addition of new tests and limits
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	32
	Změna velikosti šarže konečného přípravku / Change in batch size of the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	zvětšení do desetinásobku oproti původní velikosti šarže schválené při udělení registrace / Up to 10-fold compared to the original batch size approved at the grant of the marketing authorisation
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	zmenšení do 1/10 původní velikosti šarže / Downscaling down to 10-fold
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	c)
	jiné případy / Other situations
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	33
	Malá změna výrobního postupu konečného přípravku / Minor change in the manufacture of the finished product
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	34
	Změna barviv nebo aromat používaných v  současné době u konečného přípravku / Change in the colouring system or the flavouring system currently used in the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	snížení obsahu nebo vypuštění jedné nebo více složek / Reduction or deletion of one or more components of the
	
	
	
	

	
	
	1.
	barviv / Colouring system
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	aromat / Flavouring system
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	zvýšení obsahu, přidání nebo nahrazení jedné nebo více složek / Increase, addition or replacement of one or more components of
	
	
	
	

	
	
	1.
	barviv / Colouring system
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	aromat / Flavouring system
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	35
	Změna hmotnosti potahu tablet nebo změna hmotnosti prázdných tobolek / Change in coating weight of tablets or change in weight of capsule shells
	
	
	
	

	
	a)
	perorální lékové formy s okamžitým uvolňováním / Immediate release oral pharmaceutical forms
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	enterosolventní lékové formy, lékové formy s řízeným nebo prodlouženým uvolňováním / Gastro-resistant, modified or prolonged release pharmaceutical forms
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	36
	Změna tvaru nebo rozměrů vnitřního obalu nebo uzávěru / Change in shape or dimensions of the container or closure
	
	
	
	

	
	a)
	sterilní lékové formy a biologické léčivé přípravky / Sterile pharmaceutical forms and biological medicinal products
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	ostatní lékové formy / Other pharmaceutical forms
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	37
	Změna specifikace konečného přípravku / Change in the specification of the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	zpřísnění limitů ve specifikaci / Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	přidání nové zkoušky do specifikace / Addition of a new test parameter
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	38
	Změna kontrolní metody pro konečný přípravek / Change in test procedure of the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	malá změna schválené kontrolní metody / Minor change to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	b)
	malá změna schválené kontrolní metody pro biologickou léčivou látku nebo biologickou pomocnou látku / Minor change to an approved test procedure for biological active substance or biological excipent
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	c)
	ostatní změny kontrolní metody, včetně nahrazení nebo přidání kontrolní metody / Other changes to a test procedure, including replacement or addition of a test procedure
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	39
	Změna nebo přidání potisku, zaoblení nebo jiných značek na tabletách (s výjimkou dělicí rýhy) nebo potisku tobolek, včetně nahrazení nebo přidání inkoustů použitých pro označení přípravku / Change or addition of imprints, bossing or other markings (except scoring/break lines) on tablets or printing on capsules, including replacement, or addition of inks used for product marking
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	40
	Změna rozměrů tablet, tobolek, čípků nebo vaginálních kuliček, aniž se mění kvalitativní nebo kvantitativní složení a průměrná hmotnost / Change of dimensions of tablets, capsules, suppositories or pessaries without change in qualitative or quantitative composition and mean mass
	
	
	
	

	
	a)
	enterosolventní lékové formy, lékové formy s řízeným nebo prodlouženým uvolňováním a tablety s dělicí rýhou / Gastro-resistant, modified or prolonged release pharmaceutical forms and scored tablets
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	všechny ostatní tablety, tobolky, čípky a vaginální kuličky / All other tablets, capsules, suppositories and pessaries
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	41
	Změna velikosti balení konečného přípravku / Change in pack size of the finished product
	
	
	
	

	
	a)
	změna počtu jednotek (např. tablet, ampulí atd.) v balení / Change in the number of units (e.g. tablets, ampoules, etc.) in a pack
	
	
	
	

	
	
	1.
	změna v rozsahu velikosti balení schválené v současné době / Change within the range of the currently approved pack sizes
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	2.
	změna mimo rozsah velikosti balení schválené v současné době / Change outside the range of the currently approved pack sizes
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	změna hmotnosti či objemu náplně u neparenterálních vícedávkových přípravků / Change in the fill-weight/fill volume of non-parenteral multi-dose products
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	42
	Změna / Change in :
	
	
	
	

	
	a)
	doby použitelnosti konečného přípravku / The shelf-life of the finished product
	
	
	
	

	
	
	1.
	v prodejním balení / As packaged for sale
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	2.
	po prvním použití / After first opening
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	
	3.
	po naředění nebo rekonstituci / After dilution or reconstitution
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	
	b)
	podmínek uchovávání konečného přípravku nebo naředěného / rekonstituovaného přípravku / The storage conditions of the finished product or the diluted/reconstituted product
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	43
	Přidání, nahrazení nebo vypuštění odměrného zařízení nebo aplikátoru, které není součástí vnitřního obalu (s výjímkou pomůcek pro aplikaci inhalátorů s odměřenou dávkou) / Addition, replacement or deletion of a measuring or administration device not being an integrated part of the primary packaging (spacer devices for metered dose inhalers are excluded)
	
	
	
	

	a)
	
	
	léčivé přípravky pro humánní použití/Medicinal products for human use
	
	
	
	

	
	
	1.
	přidání nebo nahrazení/ Addition or replacement
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	 2.
	vypuštění / Deletion
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	b)
	
	
	veterinární léčivé přípravy / Veterinary medicinal products
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	44      
	
	
	Změna ve specifikaci odměrného zařízení nebo aplikátoru pro veterinární léčivé přípravky / Change in specifikation of a measuring device or administration device for veterinary medicinal products
	
	
	
	

	
	
	
	a) zpřísnění specifikačních limitů / Tightening of specification limits
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	
	
	
	b) přidání nových testovacích parametrů / Addition of a new test parameter
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	45
	
	
	Změna zkušební metody odměrného zařízení nebo aplikátoru pro veterinární léčivé přípravky / Change in test procedure of a measuring or administration device for veterinary medicinal products
	
	
	
	

	
	
	
	a) malá změna testovací metody / Minor change to an approved test procedure
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 

	

	
	
	
	b) ostatní změny testovací metody, zahrnující nahrazení schváleného postupu novým postupem / Other changes to a test procedure, including replacement of approved test procedure by new test procedure
	
	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



	Pouze pro vnitrostátní registraci / For National Authorisation only
	Hlavní změna / Main Change
	Navazující změny / conse-quential change4

	
	
	
	
	IA
	IB
	IA
	IB

	46
	Změna Souhrnu údajů o přípravku v zásadě podobného přípravku v důsledku rozhodnutí Komise v rámci postupu přezkoumání (referral) pro původní léčivý přípravek podle článku 30 směrnice 2001/83/ES nebo článku 34 směrnice 2001/82/ES (§ 42, odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb.) / Change in the Summary of Product Characteristics of an essentially similar product following a Commission Decision for a referral for an original medicinal product in accordance with Article 30 of Directive 2001/83/EC or Article 34 of Directive 2001/82/EC.

	
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 


	47
	Zařazení léčivého přípravku mezi vyhrazená léčiva / Inclusion of the medicinal product in the category of selected pharmaceuticals
	
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 



	Změna v označení na obalu nebo příbalové informaci, která nesouvisí se souhrnem údajů o přípravku / Change to the labelling or package leaflet not connected with the summary of product characteristics
	Hlavní změna/Main Change
	Navazující změny/ conse-quential change

	
	Změna v označení na obalu / Change to the labelling


	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 


	
	Změna v příbalové informaci / Change to the package leaflet


	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 



Pouze pro registraci centralizovaným postupem/For Community (Centralised) Authorisation only

	
	Hlavní změna/Main Change
	Navazující změny/ conse-quential change 4

	
	
	
	
	IA
	IB
	IA
	IB

	46
	Změna Souhrnu údajů o přípravku, obalů a příbalové informace jako důsledek konečného stanoviska v rámci postupu přezkoumání podle článků 31a 32 směrnice 2001/83/ES a článků 35 a 36 směrnice 2001/82/ES. / Change in the Summary of Product Characteristics, labelling and package leaflet/insert as a consequence of a final opinion in the context of a referral procedure in accordance with Articles 31 and 32 of Directive 2001/83/EC or Articles 35 and 36 of Directive 2001/82/EC
	
	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


	47
	Vypuštění / Deletion of:
	
	
	
	

	
	a) léková forma / A  pharmaceutical form  
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	

	
	b) síla / A strength/ 
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	

	
	c) velikost balení /A pack size(s) 
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 
 FORMCHECKBOX 

	



4Některé navazující změny mohou být neplatné a zaškrtnutí příslušného políčka neznamená jejich schválení. Navazující změna(y) může(mohou) být buď stejného typu nebo musí jít o změnu nižšího řádu (např. typ IB s navazující změnou typu IB nebo IA je přípustný, ale typ IA s navazující změnou typu IB není přípustný) / Certain consequential changes may not be valid and the presence of a tick box does not necessarily indicate its acceptance. A consequential change(s) can either be of the same type, or has to be a less stringent change (eg. a Type IB with a consequential Type IB or Type IA is possible, but not a Type IA with a consequential Type IB).
ZMĚNY TYPU II (Zaškrtněte příslušnou změnu, o kterou žádáte) /

TYPE II CHANGES (Tick the appropriate change required)

	pro humánní léčivé přípravky / for human medicinal products only

	Změna v modulu 1 / Change to Module 1
	(
	Přehled / Overview
(

	Změna v modulu 2 / Change to Module 2
	(
	Souhrn / Summary
(

	Změna v modulu 3 / Change to Module 3
	(
	

	Změna v modulu 4 / Change to Module 4
	(
	Aktualizace / Updated
(

	Změna v modulu 5 / Change to Module 5
	(
	Dodatek / Addendum
(


	pro veterinární léčivé přípravky / for veterinary medicinal products only

	Změna v části 1 / Change to Part 1
	(
	Expert Report Updated /

Aktualizovaná zpráva experta
(

	Změna v části 2 / Change to Part 2
	(
	Dodatek/Addendum
(

	Změna v části 3 / Change to Part 3
	(
	

	Změna v části 4 / Change to Part 4
	(
	


	DALŠÍ ŽÁDOST(I) (Zde prosím uveďte stručné informace o všech probíhajících změnách nebo dalších změnách předložených paralelně, případně o žádostech o prodloužení nebo rozšíření registrace) /

OTHER APPLICATION(S) (Please provide brief information on any ongoing variation  or other variation(s) submitted in parallel, or renewal application(s), or line-extension(s))



	STRUČNÁ CHARAKTERISTIKA ZMĚNY (Uveďte prosím stručně, o jakou změnu se jedná) / 

SCOPE (Please specify scope of the change(s) in a concise way)




	ODŮVODNĚNÍ ZMĚNY a případných NAVAZUJÍCÍCH ZMĚN (Uveďte prosím stručné vysvětlení důvodů pro navrhovanou změnu registrace, v případě navazujících změn též jejich odůvodnění) /

BACKGROUND FOR CHANGE & JUSTIFICATION FOR CONSEQUENTIAL CHANGES (if applicable)
(Please give brief background explanation for the proposed changes to your MA, as well as a justification in case of consequential changes)



	STÁVAJÍCÍ / PRESENT 7.8
	NAVRHOVANÉ / PROPOSED7,8

	
	


7  Přesný popis stávajícího schváleného znění a navrhovaného znění změny / Specify the precise present and proposed wording or specification.

8  V SPC, na obalech a v příbalové informaci podtrhněte nebo vyznačte změny v textech tak, jak jsou uvedeny v tabulce výše nebo je předložte formou samostatných příloh. /   

   For SPC, labelling and package leaflet/insert chages, underline or highlight the changed words presented in the 

   table above or provide as a separate Annex

 Zaškrtněte v případě, že se navržená změna promítne do textů SPC,obalů,příbalové informace a návrhy textů SPC,obalů, příbalové informace jsou přiloženy s vyznačenými změnami formou příloh/ The following amended product information text proposals (Annexes) are included, where applicable:

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Souhrn údajů o přípravku / Summary of Product Characteristics

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Označení na obalu / Labelling 

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Příbalová informace / Package leaflet/insert

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Grafický návrh obalu9 / Mock-ups 9

 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Vzorky9 / Specimens9
9  Viz. kapitola 7, díly 2A nebo 6A Pokynů pro žadatele / See Chapter 7 of Volume 2A or 6A of the Notice to Applicants

	Prohlášení žadatele o změnu typu IA nebo IB / Declaration of the Applicant  for Type IA or Type IB:
Předkládám tímto ohlášení změny výše uvedené registrace v souladu s návrhy, které jsou uvedeny výše. Prohlašuji, že (zaškrtněte prosím příslušná prohlášení): /

I hereby submit a notification for the above Marketing Authorisation to be varied in accordance with the proposals given above. I declare that (Please tick the appropriate declarations):


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

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)’);


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Změna (změny) nebude mít nepříznivý účinek na jakost, účinnost nebo bezpečnost přípravku / The change(s) will not adversely affect the quality, efficacy or safety of the product;


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Jsou splněny všechny podmínky stanovené pro ohlášení dané změn(y) / All conditions as set for the notification(s) concerned are fulfilled;


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Ohlášení je doloženo požadovanými dokumenty / The required documents as specified for the notification(s) concerned have been submitted;


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Byly zaplaceny příslušné poplatky stanovené vnitrostátními/EMEA předpisy (pokud se tato podmínka na ohlášení vztahuje) / Where applicable, national/EMEA fees have been paid;


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Toto ohlášení bylo předloženo současně v RMS a všech CMS (pro přípravky v rámci procedury vzájemného uznávání) nebo na EMEA a zpravodaji (platí pro přípravky v rámci centralizované procedury)/ This notification has been submitted simultaneously in RMS and all CMSs (for products within the Mutual Recognition Procedure) or both to EMEA and Rapporteur only (for products within the Centralised Procedure). 

Změna bude zavedena od / Change will be implemented from:


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 
   příštího výrobního cyklu/příštího tisku / Next production run/next printing


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 
   datum / Date:  ____________________



	Prohlášení žadatele o změnu typu II / Declaration of the Applicant for Type II:
Předkládám tímto žádost o změnu výše uvedené registrace v souladu s návrhy, které jsou uvedeny výše. Prohlašuji, že (zaškrtněte prosím příslušná prohlášení): 

I hereby submit an application for the above Marketing Authorisation to be varied in accordance with the proposals given above. I declare that (Please tick the appropriate declarations):


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Nedochází k žádným jiným změnám, kromě změn uvedených v této žádosti (s výjimkou změn předložených paralelně; tyto paralelní změny je nutné specifikovat 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 have to be specified under ‘Other Application(s)’);


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Byly zaplaceny příslušné poplatky stanovené vnitrostátními/EMEA předpisy / Where applicable, national/EMEA fees have been paid;


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 

Tato žádost byla předložena současně v RMS a všech CMS (pro přípravky v rámci procedury vzájemného uznávání)nebo na EMEA a všem členům CPMP/CVMP (pro přípravky v rámci centralizované procedury). /This application has been submitted simultaneously in RMS and all CMSs (for products within the Mutual Recognition Procedure) or both to EMEA and all CPMP/CVMP members (for products within the Centralised Procedure) 

Změna bude zavedena od / Change will be implemented from:


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 
   příštího výrobního cyklu/příštího tisku / Next production run/next printing


 FORMCHECKBOX 


 FORMCHECKBOX 
   datum / Date:  ____________________




	Zaplacení poplatků (Částka a postup podle pokynu ÚSKVBL/ UST-1/2006, příp. jeho aktualizované verze) / Fees paid, if applicable (Amount and procedure according to the ÚSKVBL guideline UST-1/2006 or its updated version)

Správní poplatek / Administrative fee
ANO/YES
 FORMCHECKBOX 

NE/NO
 FORMCHECKBOX 

Úhrada nákladů / Costs reimbursement 
ANO/YES
 FORMCHECKBOX 

NE/NO
 FORMCHECKBOX 

Prosím uveďte kategorii poplatku podle vnitrostátních předpisů – USKVBL/UST 1/2006, příp. jeho aktualizované verze / 

Please specify fee category under National rules –USKVBL/ UST 1/2006 or its updated version _______________________



	Podpis10 / Main Signatory10

 ____________________________

Jméno / Print name

 _________________________________

Druhý podpis / Second Signatory

_____________________________

Jméno / Print name

_________________________________
	
	Funkce / Status (Job title)

 ________________________

Datum / Date

_________________________________

Funkce / Status (Job title)

________________________

Datum / Date

_________________________________




10  Podpis zmocněné osoby / The main signatory is mandatory

1

