Zahtevi za podnošenje dokumenata 

po EMEA/QRD/10/01 

VAŽNA NAPOMENA: 
Molimo Vas da tekst PIL-a i SmPC-a koji ulaze u sastavni deo rešenja za stavljanje leka u promet, dostavite u elektronskoj formi!

SOFTWARE:  Preporučeno je korišćenje WORD 9.0 (Office 2000) ili poslednja verzija

FONT:             Font:                               Times New Roman

                        Veličina slova :               11
                        Stil :                                Regular

                        Razmak između redova: normal

JEZIK:             Srpski

NAUČNI SIMBOLI: Koristiti: Insert, iz symbol window (normal text) npr. (, (, ½, (, ± itd.

MARGINE: Od vrha strane: 2.0 cm

                    Od dna strane:   2.0 cm

                    S leve strane:   2.5 cm

                    S desne strane:  2.5 cm

                    Gutter:  0 cm

                    Header: 1.3 cm

                    Footer: 1.3 cm

RAVNJANJE TEKSTA: ravnjanje po levoj strani, osim naslova strane koji mora biti u sredini (centriran).

PROSTOR IZMEĐU REDOVA: Single-prostor između redova (single line spacing). (0 pt pre i posle paragrafa).

PROSTOR IZMEĐU KARAKTERA: Normal. Između brojeva i jedinica koristiti prostor                    bez prekida (Ctrl + Shift + space) npr. 10 mg; koristiti takođe i ne- prekidajuću crticu da bi se izbeglo odvajanje (Ctrl + Shift + -).

UVLAČENJE REDA: 1.0 cm od leve margine za prvo uvlačenje reda.

 BULLET - TAČKE: Poravnjanje po levoj strani. Uvučen red teksta : 1.0 cm od leve margine.

IZGLED STRANICE (PAGE LAYOUT): Izbegavati prekid odeljka gde je moguće. Ne koristiti line break.

NASLOVNE STRANE: Centrirana, pozicija-horizontalna: linija 24 (BOLD, VELIKA SLOVA). 

HEADINGS:             1. HEADINGS (BOLD, VELIKA SLOVA)

                                   (2 reda pre i 1 red posle heading)

SUBHEADINGS:     1.1 Subheadings (bold, mala slova)

 (samo SmPC )            (2 reda pre i 1 red posle heading)

SUBHEADINGS:          Subheadings (bez broja, bold, mala slova)

(uputstvo za upotrebu)   (1 red pre i 1 red posle heading)

DODATNI SUBHEADINGS:  Ne treba koristiti bold ili dodatno označavanje brojevima u SmPC, a umesto toga koristiti podvlačenje tekst ili Italic ili oba i tako treba postupati u celom tekstu npr.:

                     Dodatni subheading:  

                     Dodatni subheading 

                     Dodatni subheading   

                    Dodatni subheading 

NUMERISANJE:    Mora se poštovati postojeći model.

(heading-a)              Ne treba kreirati nikakvo dodatno numerisanje

UOKVIREN HEADING:

	1. HEADING


Ukviren heading iz Aneksa III A (obeležavanje) obezbeđuje strukturu koja olakšava rad podnosilaca, procenjivača i recezenta itd. Oni moraju ostati u aneksima tokom celog procesa evaluacije. Ipak, oni se NE SMEJU pojaviti u finalno štampanom pakovnom materijalu (npr .kutija za leka, nalepnica za kontejner) ili na modelu, maketi i na uzorcima.

KORIŠĆENJE ZAGRADA: {tekst} Informacije koje se popunjavaju su običan,normalan tekst  

                                                <tekst> Tekst koji se po potrebi briše ili selektuje

[Zeleni Italic tekst ]   Vodič i objašnjenja su u English template version objašnjeni (samo PDF).

	7. OSTALA SPECIJALNA UPOZORENJA, AKO JE POTREBNO


[ Nema ] [prema slobodnom izboru ostaviti prazno]

Ukršteni podaci: Kada se koriste ukršteni podaci u SmPC dokumentu, ne treba pominjati deo heading već samo broj odeljka i tako postupati tokom celog teksta.

· Primer: …………..(videti deo 5.1).
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