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ABSTRAKT

V poslednych rokoch sa vo svetéima do popredia dostavgroblém faloSnych liekov, zvySovanie bémpsti pacientov a
zefektiiovanie a uryckovanie logistickych procesov. Obal na farmaceutick@Zitie je ufeny na uchovavanie pripravkov
a je alebo mdze by priamom kontakte s pripravkami.c8&ou obalu su aj uzavery. Obal by mal poskytowgpovednu
hodnotu o produkte. Medzi i podstatné informéacie na obale patri nazov pradukalej cena, datum vyroby a spotreby,
zloZenie, hmotndsochranna znamka, navod na pouzitie a pripravivaiska plnenia informénej funkcie by mal teda
obal obsahovg ¢o najkomplexnejSie daje.
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ABSTRACT

Seals are part of the cover. During the recent gdhere start to get prominent the issues of faiselicaments, raising of
patients security and logistic processes efectildnaand speeding. Cover for pharmaceutical usagyddtermined for the
storage of preparations and it is or it can be inedt contact with these preparations. The coveruthprovide some value
of statement on the product. Name of the prodtgtprice, data of production and consumption, iénposition, weight,
trade-mark, usage and preparation manuals belongragrvery fundamental information. From the inforimatfunction
point of view the cover should contain as more cemghta as possible.
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UvoD

V oblasti produktovej politiky sa v $ésnosti kladie viéky doraz na oblaszdravia a ochrany spotretige® Savisi s tym aj
problematika obalov a oz#éavania produktov. Vyznamnym prvkom je vhodné giddicspracovanie a vizualizacia
bezpénostnych a environmentalnych aspektov na obafoch.

Vo vyspelych krajinach sveta sa ozoganie produktov a s nim spojena ochrana Zivotpébstredia dynamicky vyvij&, .
Jednym z délezitych nepriamych nastrojov vyrobkopelitiky je ozn&ovanie produktov menej zéistujlcich Zivotné
prostredie garantovanou environmentalnouskoa, ktora av$ak vo farmaceutickom priemysle ahgent V siasnej dobe
sa uplatiuju systémy environmentalneho hodnotenia a &mvenia produkto?. Obal akéhokbtvek produktu predstavuje
vizualizaciu, ktora svojim spdésobom oslovi kupufimePoskytuje nam nielen vSeobecné informéacie dykie, ale je i
strategickym marketingovym nastrojom predaja. Ohaljia predovSetkym ochrannd funkciu proti posobewiacerych
vplyvov na tovar. Za negativny vplyv povazujem dédpad na Zivotné prostredie.

Farmaceuticky priemysel predstavuje koncepcia tglivyroby tak, aby jeho produkty boli v stladepskynmi a
odpor&aniami erudovanej zdravotnickej verejnosti.

Obal na farmaceutické pouZitie jetany na uchovavanie pripravkov a je alebo mézeviayriamom kontakte s pripravkami.
S(rag’ou obalu su aj uzavery.

Pre konéného spotrebita farmaceutického produktu je dblezita pisomnarmézia pre pouzivatev. Vypovednud hodnotu
tychto informacii poskytuje obal a taktiez pribaloletdk konkrétneho produktu. Prv( oriefité informaciu o danej
chemickej latke, poskytuju spotreliiten vystrazné symboly a slovné ozeaia nebezpenstva. Vyhodou pouzivania tychto
symbolov je, Ze ich vyznam je jednotny v $tatoch. Bddipada tym jazykova bariéra pri orientovani serakto pozna
vyznam symbolov na obale mbéze bez problémov dodaZibezpénostné opatrenia pri manipulacii s nimi. K vystrain
symbolom sa pripaja aj slovne oZeaie nebezp®nstva.

1 Akeny program Spokenstva v oblasti zdravia a ochrany spotréfitespotrebitéské aspekty (KOM(2005)0115 — C6-0225/2005 — 2008280COD)) - [on-
Iine] Available on - URL: > http://www.europarl.eapa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P62086-0107+0+DOC+XML+V0//SK<

2 BLISTAN, Peter: Uvod do pitatovej grafiky a CAD systémov: 1. vyd. - KoSice : & stredisko AMS, - 2004. - 67 s. - ISBN 80-8073-34

¥ RUBIK,F. - PETSCHOW, U. - SCHOLL,G., 1995: Basiatline the environmental oriented product polldlynrkshop Instruments of the Product Oriented
Environmental Policy of the Middle and Eastern da@an Countries 20.-22.11.1995, Warsaw. HeidelBertin:|OW

4 FRIEDLANDER, R., BACK, E., GUDET, Ch. [Eds.], 200Bnplementation of the Federal Council StrategySostainable Development, Measure No. 6
"Recognition and Promotion of Eco-social Label®ARio-Report. Berne: SAEFL. No. 319.360e. 78p.

5 RUSKO, M. - CHOVANCOVA, J. - DUCH®, M., 2007: Spectrum of voluntary tools used inlagion of environmental policy in organizatiorpgctice.
-In: Machines, technologies, materials. ISSN 13238 Iss. 6-7 (2007), p. 28-31

8 REMTOVA K. - SUCHANEK,Z., 2000: Klasifikace envinmentalniho zngni podle mnozstvi a hodniwmosti poskytované informace. Praha,
Environmentalni zngeni 2000/1, ISSN 1212-4761, s.2

7 CHALABALA, M. a kol. : Slovensky liekopis, Herb&ratislava, 1. vyd., 1997, ISBN 80-967020-3-3, 367
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Oznafovanie v oblasti kvality, environmentu, bezpénosti a dovery

Oznaovanie a vyhlasenia sa upiaj v roznych manazérskych oblastiach (kvalita,immment, bezpmog’, dovera at.) 8
Pri sttasnom pohybe tovaru v globalnom meradle, priemysélraktivithch a trhmi, mdze dobre riadena ckaaby
hlavhym zdrojom strategického smerovania a konkimen vyhodou. Dnes je branding tak silna sila, Zeuglatiuje v
Sirokej $kale produktov. Medzi vyznamné Glohy amnania a znéky patri [upravené pda’:
»  znaka identifikuje predajcu alebo vyrobcu.
e znaka chrani tak spotrebita ako aj vyrobcu pred konkurentmi, ktori sa pokiiS§apnika vyrobky, ktoré
vyzeraju by identické.
e znaka znizuje prevahu ceny pri rozhodovani o kupe.
e  zd6raziuje zaklady rozliSovania,
e znaka je v podstate piisb predajcu dosledne odovZdaupujicemu Specificky subor vlastnosti, vyhodipsov
a sluzieb,
» znaka poskytuje predajcovi mozndgritiahnu’ stbor vernych a rentabilnych zékaznikov. Vetnosatke dava
predajcom ufiti ochranu pred konkurenciou a¢gé e moznosti pri riadeni svojich marketingovychgyaomov.
» silna zn&ka pomaha budovapodnikovy imidz,éo uWahiuje jej uvadzanie do Zivota a zabedge jej prijatie
distribatormi a zakaznikmi.
e riadenie pozitivneho obrazu zthg vytvara moznosti uvigsnové vyrobky, ktoré stavaju na rovnosti gka
Pomaha pritiahrntua udrzé dobrych zamestnancov a vylepSuje poziciu u akcmna

Bezp&nostné ozngvanie mézeme rozliSovao vazbe na
» vSeobecné bezpeostné zn&nie (zdkazové, prikazové, zachranné, poziarngazye, ostatné)
*  bezpenog vyrobkov (kozmetickych, dmohospodarskych, potravinarskych, hygienickych@)po
e sluzby
e prepravu nebezpaych veci
«  bezpe€nog’ technologickych a dopravnych zariadeni.

Environmentélne ozavanie a vyhlasenia mézeme rozlisSbwva vazbe na ddveryhodrba mnozstvo informacii, ktoré su
formou environmentélneho ozfwvania poskytované pouZivétei na (revidované pda '®:

e reklamné environmentalne oztmaanie (resp. environmentalne vyhlasenia) ktorélagnym &elom je pripata
pozorno$ zaujemcu s clom ziska akceptovanie ponuky. Informécie tykajlce sa Zigébtn prostredia su v ,ad
hoc* forme ozn&ovania vSeobecné, nekonkrétiasto nie su overiteé a tym aj potencialne zavadzajlce;

« latentné alebo nepriame environmentalne dawanie (resp. environmentalne vyhlasenia), kddgertym (Eelom
informova’ pouzivatéa o konkrétnych vlastnostiach vyrobku z oblasti pe#mosti, funknosti, zdravotnej
neSkodnosti, toxicity, hdavosti, vybusnosti, hiinosti a narénosti na surovinové a energetické zdroje. Tieto
znaky, ako aj znaky deklarujuce zhodu vlastnosti itym vopred stanovenym suborom poziadaviek, kt@ré s
prioritne netykaju zivotného prostredia, majiitir vypovedaciu schopnoésale priamo nedeklaruja komplexny
poh’ad na objekt zlradiska jeho vplyvu na zivotné prostredie;

« vlastné alebo pravé ozfwvanie environmentdlne oztwvanie — do tejto skupiny sa radia vSetky formy
oznaovania, ktoré boli vytvorené zacé€lom pravdivého informovania o vplyvoch alebo cethm vplyve
oznaeného vyrobkug¢innosti, zlozky, akcie alebo projektu na zivotnégiredie;

» environmentalne vyhlasenie - predstavujluce &znig v podobe pisomnych informacii s kvantifikovamyidajmi
0 environmentalnej azi vyroby na jednotku vyrobku alebo vo forme $titls ¢Giselnym a grafickym vyjadrenim
tejto z&aze.

Oznakovanie farmaceutickych produktov

Jednym z délezitych nepriamych néstrojov vyrobkopelitiky je ozn&ovanie produktov menej zdistujdcich Zivotné
prostredie uz spominanou Statom garantovanou emwentalnou znikou, ktora avSak vo farmaceutickom priemysle
absentuje. Narodny program environmentalneho hetta oznéovania vyrobkov sa dotyka vSetkych vyrobkovych
skupin spotrebného charakteru s vynimkou naprikbadravin, napojov, li@v, na ktoré sa wahuju osobitné zdravotné,
hygienické a bezpaostné predpis}: Nevylwuje to v8ak, aby aj farmaceuticky priemysel disp@icenvironmentalnou
znakou, ktorej ci#om by bola predovSetkym podpora rozvoja vyroby atrgby takych produktov, ktoré by znizovali
nepriaznivé dinky na Zivotné prostrediegim by zarové posihiovali princip prevencie zgstovania Zzivotného
prostredia.[13]

8 KOTLER, P. - ARMSTRONG, G., 2004. Marketing. PraBaada Publishing. prvé vydanie, 855 s., ISBN283-0513-3, s. 812

9 Role of Brands - What are brands for Role of Bearndon-line] Available on - URL: >http:/drypen/branding/role-of-brands-what-are-brands-for. htfiok :
2012-08-08]

0 BODOVA, E., Environmentalne oztiavanie sa stava vyznamnym prostriedkom prejavurenmientalneho spravania. - Euroreport 1/2001, XXX\2001.
Bratislava, s. 38-39, MKSR 1880-98

1 RUSKO, M. - BALOG, K. — TUREKOVA, I. Vybrané kaply z environmentalneho a bezpestného manazérstva. Bratislava : VeV, s.r.o06206BN 80-

969257-5-X, str. 63
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Farmaceuticky priemysel by mal svoju pozothapriamovd na vyvoj bezpénych, &innych liekov a nasledne sa zaohera
ich distribGciou na trh. Tento druh priemyslu teuf@sobi v Specifickom prostredi a jeho vstup najértkontrolovany
kontrolnymi organmi. M6Zeme konstatayde farmaceuticky priemysel predstavuje koncegeaitného vyuzivania liekov
a zérové zabezpeéuje, aby jeho produkty boli v sulade s pokynmi gauianiami erudovanej zdravotnickej verejnosti.
Farmaceutické spoloosti pri svoje praci vyuzivaju poznatky, ktoré memmazdili s vyuZzitym svojich schopnosti a
skisenosti. Zarovige nevyhnutné venovgozornos skuta@nosti, Ze tieto spolmosti pracuju s nebezgrgymi chemickymi
latkami, ktoré su nebezgé nielen pre zamestnancov, ale aj Koyeh spotrebitéov.

Prvua orientanu informéaciu o danej chemickej latke, nam poskytujstrazné symboly a slovné ozeaia nebezp@nstva.
Vyhodou pouzivania tychto symbolov je, Ze ich vymni jednotny v Statoch EU. Odpada tym jazykovéiéar pri
orientovani sa a ten kto pozna vyznam symbolov lmeleombze bez problémov dodrziavlbezpénostné opatrenia pri
manipulacii s nimi. [13]

K vystraznym symbolom sa pripdja aj slovne @emée nebezpenstva. Pre koreého spotrebita farmaceutického
produktu je dblezita pisomna informéacia pre pougfies. Vypovednu hodnotu tychto informécii nam poskgtoebal

a taktiez pribalovy letak konkrétneho produktu. dbezpeéeniu adekvatnej dostupnosti spominanych Udajowejgmutné,
aby vyrobca poskytol verejnosti vSetky informaciprodukte. To znamena, Ze nielen tie, ktoré zipk&hs vyskumu, ale aj
nadobudnuté zo skusenosti ziskanych pri klinickomuzprani. Ochranu pre kofreého spotrebifa teda predstavuje
vonkajsi obal a pribalovy letak, ktoré musia oliigae obsahovainformacie na podavanie lieku a jeho bermer’. Z
hradiska bezpmostného ozrmvania vo farmaceutickom priemysle zohravaju okrgréSie spominaného délezitl Glohu
Ciarové kédy a Braillove pismo.

Klasické ciarové kody predstavuju jednu z obligatérnych niébst vonkajSieho obalu lieku, ktoré postupne radia
dvojrozmerné Datamatrix kody. Tato zmena ma zahggpeedovSetkym Wiu bezpeénogs’, bude predstavovahlavne
ochranu pred faloSnymi preparatmi. Ich zavedenigrdae zvysi v konsnom dosledku bezprog’ pacientov. V stasnej
dobe je legislativne stanovenou podmienkou i zaviedéraillovho pisma na vonkajSich obaloch liek&®ravnym
podkladom je smernica 2001/83/EHS, doplnena smeun2©04/27/EHS¢lanok 56a. Braillove pismo zabezpg ochranu
pre nevidiacich pacientov, aby nedoslo k zamer@Vigktoré takymto spdsobom handicapovani pacjttebuju k svojmu
Zivotu.

Farmaceutické obaly

Obal akéhokbvek produktu predstavuje vizualizaciu, ktora svofipdsobom oslovi kupujiceho. [11] Poskytuje narfenie
vSeobecné informacie o produkte, ale je i stratggic marketingovym nastrojom predaja. Obaly plnizdmvSetkym
ochrannl funkciu proti pdsobeniu viacerych vplyvoa tovar. Za negativny vplyv povazujem ich dopad zheatné

prostredie.

.Obal na farmaceutické pouzitie je ¢eny na uchovavanie pripravkov aje alebo mdzé byriamom kontakte
s pripravkami. S¥as’ou obalu su aj uzavery?

Triedenie obalov liekov

Liekopis rozliSuje obal jednodavkovy (naprikladamitlové vreciSko) alebo viacdavkow@sticka s davkovacim zariadenim
(napriklad antacidum vd'dsi s odmerkou). Delenie obalov uvadza tab.1.

Tab. 1 Delenie obalov

Delenie obalov
Primarny — vnatorny priamy kontakt s liekom

. Priklad:

Vonkajsi sklad&ka, hniezdo pre ampulku
Sekundarny Skupinové balenie kartoniky

Prepravny kartén, paleta

Balenie lieku pozname jednorazové — pre jednéhaptcina jednu terapiu alebo klinické — pre viadenyacientov

Obal musi by dobre uzavrety, aby chranil obsah pred kontaminagred tuhymi a tekutymi latkami z vonkajSieho
prostredia a pri beznych podmienkach chrani preatat obsahu. Méze Bwzduchotesny, ktory neprep@splyny alebo
zataveny.

Poistné obaly st vybavené zariadenim, ktoré irdviéme dokazuja, Ze bol obal otvoreny, tzv. gafaé balenie Dalsim
Specifickom pri obale su tzv. bezp@stné uzavery pre deti, ktoré zabezpé nedostupnasobalu u deti.

Material obalov liekov

Pre kazdy pripravok je najvhodnejsi isty druh maber Najv&Sie zastlpenie ma papier, kov, plasty (tab.2).

Tab. 2 Material obalov liekov

12 CHALABALA, M. a kol. : Slovensky liekopis, Herb&ratislava, 1. vyd., 1997, ISBN 80-967020-3-3, 367
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Material obalov

Papier pouziva sa na vonkajSie obaly, md6Zu sa gmoret’ tekutym parafinom

Kov hlinik, pouziva sa na folie, blistre, stripyyiminiové félie mézu bytvrdé, valcované za studena
a makké, ktoré sl valcované za tepla

Sklo poda zloZenia 5 hydrolytickych tried skla:

1. trieda — pre injekcie a parenteralne pripravky

2. trieda — pre suché injekcie

3. a 4. trieda — ostatné

5. trieda — vo farmaceutickom priemysle sa nepauZziv

Vyhodou skla je ochrana pred parami, plynmi, mikgamizmami. Nevyhodou je nepriepusthos
svetla, jeho krehkd'sa vaha

Plasty termoplasty | Termoplasty su teplom tvardireéepatria tam polyetylén, polypropylén, polystyrEivC
polyvinylchlorid, ktory uvdiuje latky do roztoku, PET polyetyléntereftalatigplom sterilizovatény

Reaktoplasty celofan — kombinuje sa s inymi plas@minikovymi féliami

Elasty guma a kawk — mdze by prirodny a synteticky, tento zlepSuje tvrdéauwuku. Pouziva sa na
tesnenia, zatky

Udaje na vonkajsom obale lieku musia lykodifikovanej podobe Statneho jazyka a musiabbsa’ prislusné Gdaje (tab.3,
obr. 1, obr. 2, obr. 3).

Tab. 3 Udaje na vonkajsom obale lieku

Udaje na vonkajSom obale lieku

Vyrobca ozné&enie vyrobcu ligivého pripravku, v&inou s logom firmy

Balenie ozn&enie vé&kosti balenia (10, 30, 100 tabliet...) ¢giou vratane liekovej formy (napr.
tablety, tobolkygapiky...)

Ciarovy kad ciarovy kod nam presne duje konkrétny liek aj balenie, ktory pri vydaji kie pacientovi

zaisti : priradenie spravnej ceny lieku, eviderdiuskladového hospodarstva lekarni
a urychlenie vydaja lieku

Obchodny nazov lieku nazov, teda vymyslené oene, pod ktorym je pripravok uvadzany na trh, d kiorym je
tieZ schvaleny Statnym Gstavom pre kontrolgivie

Registr&nécislo zvlastny kod, pod ktorym je pripravok schv§lgieda registrovany

Ucinna latka zakladna lkva latka, ktora je nositem vlastnych dinkov lieku

Pomocna latka latka, ktora unimge spracovanie vlastnefiainej latky

Skupinové ozngenie lieku | oznéuje liekovl skupinu, teda skupinu liekowanych k lig€be konkrétnej poruchy, spravidla
uvedenej odbornym latinskym nazvom

Aplikacia lieku upresuje spdsob podania pripravku

Expiracia ( ,pouz. do“) oznauje datum pouzivafaosti, totocislo jed’alej uvedené na vnitornom obale ( blistéasa
), po uvedenom datume sa nesmie pripravok go8pravidla byva uvedeny ako mesiac a rok
(napr. 02/2014)

Sarza¢.8. /¢.3arze) uvadzsislo vyrobnej SarZe pripravku

Uchovavanie lieku spravny spdsob uchovévania ljeldblezity pre zachovanie jeheidnosti a bezpmosti

Funkcie obalov méZeme rozdetio 6 skupin®®

Funkcie obalov

ochranna informma ekologicka

manipul&na propagéna ekonomicka

'3 Euroekoném. Funkcie obalov a oZosanie obalovjonling]. [cit.2010.10.24. Dostupné na internete:
<http://www.euroekonom.sk/obchod/tovaroznalectvotitie-obalov-a-oznacovanie-obalov/
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Ohchedng‘r nazov lieku

Cbchodny nazov lieku

Uréenie indikacie Wi
priprevi liekova forma

Obr. 1 Priklad oznéenia na vonkajSom obale lieku "Paralen Plus"

Udinna mrﬂm + pomocné latky

Skupinové
oznaéenie
lieku

Aplikidcia lisku Balenie a lékova forma
Obr. 2 Priklad oznéenia na vonkajSom obale lieku "Agen"

_(ﬂzoos- 09 ;
ﬂiﬁiﬁiﬂ'ﬂﬂur|||numnm|r||||m||mumﬁ’|ﬁ|7u||

“ (CODAN Medizinische Gerdto GmbH & Co KG m

Obr. 3 Priklad ozn&maGSl 128 kédom na vonkajSom obale lieku

Setidain ¢ ke i theln B FT)
Do e i)

Uchové':r-anie lieku
Obr. 4 Uchovéavanie lieku

Zékladné informacie o zloZenie pripravku,
zposobu uzivanie aped., nenahrazuje
pribalovou informacii (vioZena uvniti)

Obr. 5 Zakladné informacie

PARALEN PLUS
STeTE—

Exsp_ir_'é.éi'a' =
Obr. 6 Exspiracia
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Obr. 7 Oznéenie lieku viazaného vydajom na lekarsky predpis
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Obr.8 Damatrix kéd na obale lieku

Uloha oznaovania farmaceutickych produktov

Udaje na vonkajsom obale lieku musia’ ykodifikovanej podobe Statneho jazyka a musisabbsa’:

a)

b)

nazov lieku, Gdaj o obsahudiga v jednej davke liekovej formydalej"sila lieku"), Udaj o liekovej forme a ak je to
potrebné, Gdajii je liek ukeny pre dajata, pre deti alebo pre dospelych; ak liek obsahajéac tri ligiva,
uvedie sa medzinarodny nechraneny nazov alebdglneexistuje, bezny nazov,

kvalitativne zloZenie s pouzitim medzinarodnychhméonenych nazvov ligv a kvantitativne zloZenie lieku
vyjadrené mnozstvom K& v jednotlivej davke v zavislosti od spdsobu poidav objemovych alebo v
hmotnostnych jednotkach,

liekovu formu a mnoZzstvo lieku vyjadrené v hmotmgsh, objemovych alebo kusovych jednotkach,
pomocné latky, ktorych poznanie je potrebné nasmg@odanie lieku,

spbsob podania a cestu podania lieku,

upozornenie, Ze liek sa musi uchowamamo dosahu deti,

osobitné upozornenia,

nesSifrovany datum exspiracie (mesiac/rok)

podmienky a spdsob uchovavania,

Specifické preventivne opatrenia’@hujice sa na znesSkml/anie nepouzitych liekov alebo odpadu vzniknutgho
tychto liekov a odkaz na pouzivany systém zberwugipych liekov,

meno a priezvisko, adresu alebo obchodné mendadsidte’a rozhodnutia o registracii, pripadne zastupcu
uréeného drzitBom rozhodnutia o registracii lieku,

registr&nécislo,

¢islo vyrobnej Sarze,

zatriedenie lieku pdi viazanosti vydaja na lekarsky predpis,

Ucel pouzitia pri lieku, ktorého vydaj nie je viazamg lekarsky predpis,

ciarovy kod EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER),

pri homeopatickom lieku ozganie "HOMEOPATICKY LIEK",

pri rddioaktivnom lieku medzinarodny symbol radiaky a Udaj o mnoZstve radioaktivitjl4]
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VonkajSi obal homeopatického lieku, ktory nebolikologicko-farmakologicky a klinicky skuSany, musbsahova aj
oznasenie "LIEK NIE JE KLINICKY SKUSANY".
Vonkajsi obal antidot proti vysokeinnym bojovym otravnym latkam &nych pre ozbrojené sily musi obsahbwg
oznaenie "LEN PRE OZBROJENE SILY a OZBROJENE ZBORY".
Udaje na vnatornom obale musia’bykodifikovanej podobe $tatneho jazyka a musiabbsa najmenej

a) néazov lieku v rozsahu Gdajov uvadzanych na vonkajSbale liekov (pozri vyssie),

b) meno a priezvisko alebo obchodné meno diZitezhodnutia o registracii

c) nesifrovany datum exspiracie (mesiac/rok),

d) cislo vyrobnej série,

e) spOsob podania,

f)  obsah v hmotnostnych, objemovych alebo v kusovgdngtkach,

g) pri homeopatickom lieku oztianie "HOMEOPATICKY LIEK*,

h)  pri radioaktivnom lieku medzinarodny symbol radiaky a idaj o mnoZstve radioaktivitj14]

Udaje na vnitornom obale blistrového balenia umiastého vo vonkajsom obale nemusia obsahdwmje uvedené pod
pismenami e) az h). Udaje na malom vnGtornom dibgé&inej ampulky nemusia obsahovadaje uvedené pod pismenami
b), g) a h). Ak je spotreba lieku za kalendarny rokSia ako 1 000 baleni, mozno padcitovaného zakona potZi
samolepiace nalepky obsahujuce vysSie uvadzané,lktajé boli schvalené pri posudzovani ziadostegistraciu lieku
alebo Ziadosti o préenie platnosti registrécie lieku. [14]

Na vonkajSom obale lieku musitbgazov lieku v rozsahu pozadovanych Udajov vyjagl@rmpismom pre nevidiacich (tzv.
Braillovo pismo). Ak vonkajSi obal lieku je ozfemy okrem Statneho jazyka aj v inych jazykoch, méieku musi by
vyjadreny pismom pre nevidiacich vo vSetkych jamykavedenych na vonkajSom obale. Ak liek mé regystn( len jednu
silu lieku, sila lieku sa nemusi na vonkajSom obalen&it pismom pre nevidiacich. Ministerstvo zdravotnictaéze
povolit’ vynimku z uvadzania Gdajov na vonkajSom obale armaornom obale lieku pdd odsekov 1 az 8 v Statnom jazyku
a Udajov potla odseku 9 pismom pre nevidiacich, ak liek nierj@ny na vydanie pacientovi alebo ide o liek na ajeldi
ochorenie.

VonkajSi obal tradiného rastlinného lieku musi obsahtwanaenie "Tradény rastlinny liek uteny na indikacie overené
vyhradne dlhodobym pouzivanim".

Na vonkajSom obale lieku musitbgriestor uéeny na zapis predpisaného davkovania lieku. [14]

Farmaceutické spotoosti sa v s€asnosti 0o zn&ky nestaraju. V centre pozornosti je produkt, akbrs fyzickych a
chemickych vlastnosti liévej latky. Pri porovnani s inou kategdriou spotrébo tovaru su farmaceutické zkg velmi
slabé a nerozvinuté. [12]

Mala role zmatky dokud
je lék patentové chranén.
Znacka zvyiuje svoje pro-
deje pledeviim zvySovanim
Prodeje zndmosti znatky, vytvafe-
a zvySovanim vnimané kvas=
lity pFipravku,

Wysoka role znatky po vy-
prieni patentu. Znacka je
ted klicovym nastrojem pro
ochranu pfed konkurenéni
hrozbou, pro zlepseni vni=
mani vysokeé kvality, zvySe-
ného povédomi o znadce,
Jejiha doporuovani a vyva-

|
1
1
|
nim poptévky zékazniky
|
|
|

Zeni prémiové ceny oprofi
generikim, V disledku toho
se udrZl vysoké prodeje po
delsi dobu.

Znatkovy
pfipravek

MNeznatkovy
—__ _ piipravek

"Cas

Iy Pod patentovou

L~ ochranou Po wypréeni patertu/OTC

Obr. 9 Uloha zne&ky vo farmaceutickom priemysle [12]
VSetky s@asné spoléenské trendy vytvaraju predpoklad pre rast dolstiitmaiek vo farmaceutickom sektore (zlepSujuci

sa pristup k informaciam o liekoch na predpis, mjySe sa tlaky na prenesenie bremena Uhrady zati@lspotrebité...).
V dlhodobom horizonte sa farmaceutické dyastanu rovnako dblezité ako zhg u spotrebného tovaru. K Gspesnym
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nadnarodnym zrékdm v Eurdpe, ktoré sua silné aj na trhu v SR, pataiar. Aspirin, Supradyn, Centrum, Nurofen, Panadol
dalSie.

ZAVER

Vo vSeobecnosti symbol predstavuje obrazné vyjaeremézornenie tohép mé pre konkrétny produkt vyznatiasto aj v
medzinarodnom meradle. Symboly na vonkajSom olakel Iposkytuji informéacie zladiska bezpmosti ochrany zdravia
pacientov. Pisomna informécia pre pouzilaemébze obsahovaznaky alebo piktogramy pre pochopenie niektoryasti
informacii. Drzit& rozhodnutia o registracii lieku zabezfpeaby pisomna informacia pre pouziYate bola na poziadanie
organizacii pacientov dostupna aj vo formatoch viyoll pre nevidiacich a slabozrakych. Pazrgiznam symbolov na
obale je nevyhnutnou podmienkou dnesnej doby, abg bez problémov mohli dodrziavdezpenostné opatrenia pri
manipulacii s nimi.
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