Verzija 1.0, 12/2025 (u skladu sa EU EMA QRD convention to be followed for the EMA-QRD templates,
EMA/62470/2007 rev. 8, 12 April 2011)

QRD konvencije kojih se treba pridrzavati pri koris¢enju QRD obrazaca

KONVENCIJA VEZANA ZA UPOTREBU ZAGRADA U OBRASCIMA:

{tekst} Podatke treba popuniti, tj. odgovarajuci tekst.

<tekst> Tekst treba navesti ili izbrisati, kako je odgovarajuce.

[Zeleni tekst] Uputstvo i objaSnjenje samo. Potrebno ih je izbrisati prilikom kori$¢enja
obrazaca.

PODESAVANIJE

STRANICE (Set-up) Orijentacija: uspravno (Portrait).

IZGLED STRANICE (Layout) Prelom odeljka (section breaks) se mora izbegavati. Prelom pasusa ili
stranice (/ine breaks/page breaks) koristiti samo ukoliko je to neophodno.

MARGINE: Gornja margina: 2,0 cm
Donja margina: 2,0 cm
Leva margina: 2,5 cm
Desna margina: 2,5 cm
Razmak (Gutter): 0 cm
Zaglavlje (Header): 1,3 cm
Podnozje (Footer): 1,3 cm

FONT: Font: Times New Roman
Veli¢ina: 11
Stil fonta: Regularan
Razmak izmedu karaktera: Normalan
Boja fonta: Crna (tj. tekst koji se popunjava u aneksima treba prikazati
crnim fontom, ukljucujudi cifre, tabele, piktograme i sl.)

JEZIK: Koristiti odgovoarajuée podesavanje jezika, tj. Serbian (Latin).

PORAVNANIE TEKSTA: Levo poravnanje (Left alignment), osim u naslovu dokumenta gde se
primenjuje srednje poravnanje teksta (Centred).

RAZMAK

[ZMEDU REDOVA: Izmedu redova: jednoredni razmak (ne sme se koristiti jedan red pre i
jedan red posle).
Izmedu pasusa: jedan dodatni jednoredni razmak.
Izmedu naslova i teksta: videti informacije u nastavku kod naslova.



RAZMAK
IZMEDU KARAKTERA:

UVLACENJE REDOVA:
NABRAJANJE

PO TACKAMA:
NASLOVNE STRANE:
NASLOVI:
PODNASLOVT:

(samo SmPC)

PODNASLOVI:
(samo PL)

DODATNI
PODNASLOVI:

OZNACAVANIJE

NASLOVA BROJEVIMA:

UOKVIRENI NASLOVI:

Da se izbegne razmak u tekstu izmedu brojeva i jedinica mere, treba
koristiti:

- neprekidaju¢i razmak (Ctrl + Shift + space), npr: 10 mg

- neprekidajucu crticu (Ctrl + Shift + Ayphen), npr: 100-200

Prvo uvlacenje redova treba da iznosi 1,0 cm od leve margine.

Levo poravnanje.
Uvlacenje redova: 1,0 cm od leve margine.

Srednje poravnanje, najvise 24 reda teksta (BOLD, VELIKA SLOVA).
Koristiti naslove iz obrasca (template), npr. ,,A. OBELEZAVANJE”.

1. NASLOYV (BOLD, VELIKA SLOVA)
(2 proreda pre i 1 prored posle naslova)

1.1 Podnaslovi (bold, normalna slova)
(1 prored pre i 1 prored posle podnaslova)

Podnaslovi (bez brojeva, bold, normalna slova)
(1 prored pre i 1 prored posle podnaslova)

Za dodatne podnaslove u SmPC-u, ne treba koristiti bold font, ni dodatno
oznacavanje brojevima, ve¢ podvlacenje (Underline) ili iskoSena slova
(Italics) ili oba, ali tako da se podnaslovi pojavljuju na konzistentan nacin
u dokumentu, npr:

Dodatni podnaslov

Dodatni podnaslov

Dodatni podnaslov

Dodatni podnaslov

Mora biti u skladu sa vaze¢im obrascima. Ne treba koristiti dodatno
oznacavanje naslova drugim brojevima. Ne treba koristiti automatsko
ubacivanje drugih brojeva.

1. NASLOV |

Uokvireni naslovi u Aneksu III A (Obelezavanje) obezbeduju strukturu
potrebnih informacija, u cilju uspes$nijeg rada podnosioca zahteva,
procenitelja i recenzenta, itd; moraju se nalaziti u aneksima tokom
celokupnog procesa procene. Medutim, NE smeju se pojaviti na finalnom
odStampanom pakovnom materijalu (npr. kartonskoj kutiji, nalepnici na
kontejneru), niti na predlogu mock-up-a i uzorcima.

Uokvireni naslovi prave se pomocu Outside Borders, a ne umetanjem
tabele (Table Insert).

Uvek se treba drzati uokvirenih naslova, ¢ak i kada nisu primenljivi.




NAUCNI SIMBOLI:

TABELE:

UPUCIVANJE NA
DRUGE ODELJKE:

SENCENJE TEKSTA:

Umetnuti u tekst pomocu prozora za simbole (/nsert Symbol, normalan
tekst), npr. w, o, %, <, £, itd. Ne koristiti AutoCorrect za automatsko
umetanje simbola koji su ukljuCeni na ponudenoj listi, kako bi se
omogucilo da simboli uvek budu ¢itljivi.

Font: u slucaju da je tabela isuvise velika da bi se uklopila u datu
stranicu, moze se prihvatiti neSto manja veli¢ina fonta od slucaja do
slucaja, ali samo ukoliko je ¢itljivost zadovoljavajuca.

Ivice (Borders): u vidu jedne linije, crne boje (colour automatic), Sirine 2

pt.
Ne koristiti bojenje pozadine ili sencenje.

U slucaju potrebe upucivanja na druge odeljke u SmPC-u, ne treba
navoditi naslov tog odeljka, ve¢ samo njegov broj i potrebno je biti
konzistentan u celom tekstu.
. Primeri: ... (videti odeljak 5.1)
... (videti odeljke 5.115.3)

Podnosilac zahteva moze da primeni sencenje teksta da bi istakao deo
teksta koji ne zeli da bude odStampan u konac¢noj verziji SmPC-a, PL-a ili

pakovanja. Njegova primena treba da bude krajnje ogranicena.

. Primer u SmPC-u:

5.1 Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: {grupa}, ATC kod: {kod}: Nije jos dodeljen

. Primer u ObeleZavanju:

12.  BROJ(EVI) DOZVOLE(A) ZA LEK

RS-H-000000-001 28 tableta
RS-H-000000-002 56 tableta
RS-H-000000-003 100 tableta

16. PODACI NAPISANI BRAJEVIM PISMOM

<Prihvac¢eno obrazloZenje za nenavodenje Brajevog pisma.>



