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Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

> B A BIZOTTSAG (EU) 2021/17 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 8.)

az értékelést nem igénylé moédositasok jegyzékének az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet szerinti megallapitasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 7., 2021.1.11., 22. 0.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
»M1l A Bizottsag (EU) 2023/997 végrehajtasi rendelete (2023. majus 23.) L 136 1 2023.5.24.

>M2 A Bizottsag (EU) 2024/916 végrehajtasi rendelete (2024. marcius 26.) L 916 1 2024.3.27.
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/17 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 8.)

az értékelést nem igénylé modositasok jegyzékének az (EU) 2019/6
europai parlamenti és tanacsi rendelet szerinti megallapitasarol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk

A mellékletben felsorolt és az abban meghatarozott vonatkozo kovetel-
ményeknek megfeleld modositasok nem igényelnek értékelést.

2. cikk
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ezt a rendeletet 2022. januar 28-t6] kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenill alkalmazandd
valamennyi tagallamban.



MELLEKLET

Ertékelést nem igénylé médositasok

Moédositas

Kovetelmények

A 6 szakaszhoz tartozo sorban jelzett kovetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendo.

Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok
A Adminisztrativ valtozasok
1 A kovetkezOk nevének vagy cimének vagy kapcsolattar-
tasi adatainak véltozésa:
a) | — a forgalombahozatali engedély jogosultja A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.
b) | — a hatéanyag vagy a hatéanyag gyartasi folyamatdban | A gyartds vagy mindség-ellendrzési vizsgalatok helye és minden gyartasi
felhasznalt kiindulasi anyag, reagens vagy intermedier | miivelet véltozatlan marad.
e srtékesits: indséo-cllendrzési 4
gyarioja vagy crickesiioje, vagy a MIROSCE-etenorzest | gyartd vagy az értékesitd mar szerepel a szervezeti adatokat tarolo és
vizsgalatok helye (ha a dokumentdcié6 meghatarozza), AR
- - . . . . | szolgaltatd unids IT-rendszerekben.
amennyiben az Europai Gyogyszerkonyv szerinti
alkalmassagi bizonyitvany a jovahagyott dokumen-
tacio része.
¢) | — a hatéanyag-torzsadatok jogosultja A gyartds helye és minden gyartasi miivelet valtozatlan marad. A hatdéanyag-torzsadatokhoz tartozo aktualizalt
. N . . , . ,,hozzaférési felhatalmazas”.
A hatoéanyag-torzsadatok jogosultja mér szerepel a szervezeti adatokat
tarolo és szolgaltato unids IT-rendszerekben.
d) | — valamely segédanyag gyartdja (ha a dokumentacid | A gyartds helye és minden gyartasi miivelet valtozatlan marad.
meghatarozza) o . . er s
A gyartd mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szolgaltatd unids
IT-rendszerekben.
e) | — a késztermék gyartoja vagy importére (ideértve a | A gyartas helye és minden gyartasi miivelet valtozatlan marad.

tételek kibocsatasanak helyét vagy a mindség-ellen-
Orzési vizsgalatok helyét)

A gyartd vagy az importdr mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgaltatd unids IT-rendszerekben.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok
2 Az allatgyodgyaszati készitmény (fantazia)nevének vélto- | Az Gj névnek az Ugyndkség vagy, adott esetben, az illetékes nemzeti
zasa hatosag altal végzett elfogadhatosagi feliilvizsgalata befejezodott és
kedvezd kimeneteli.
3 A hatéanyag vagy egy segédanyag nevének valtozasa Az anyag valtozatlan marad.
Elelmiszer-termel fajok részére szant allatgyogyéaszati készitmények
esetében e valtozds végrehajtdsa elétt modositani kell a 470/2009/EK
rendelet erre az anyagra vonatkozo bejegyzését.
4 Az ATCvet kod valtozasa A valtozast csak az ATCvet kod jegyzékének modosulasa utan szabad
bevezetni.
B A dokumenticié6 mindségi részének valtozasai
1 A késztermékhez tartozd csomagolasi Osszetevd vagy | Az értékesitd mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szolgaltatd unios
eszkoz értékesitéje nevének vagy cimének vagy kapcso- | IT-rendszerekben.
lattartasi adatainak valtozasa (ha a dokumentacio emliti) L, ,
A gyartas helye valtozatlan marad.
2 A késztermék kozvetlen csomagolasahoz hasznalt anyag | A valtozast csak akkor szabad bevezetni, ha modositottak a tartaly nevét a
nomenklatrajanak (') valtozasa gyogyszerek és az egészségiigyi ellatds mindségével foglalkozo eurdpai
igazgatosag (EDQM) honlapjan az altaldnos feltételek adatbazisban.
3 A kovetkezok torlése: A dokumentacié vonatkozé szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.
a) | — a hatdanyag, intermedier vagy késztermék gyartd- | A torlésre nem a gyartast érintd kritikus hidnyossagok miatt keriil sor.

helye, a csomagolasi hely, a tételek kibocsatasaért
felelds gyarto, a tételek ellendrzési helye, illetve a
hatéanyag kiindulasi anyaganak, reagensének vagy
segédanyaganak értékesitje (ha a dokumentacid
emliti)

Legalabb egy olyan hely vagy gyartd6 marad, amely szerepelt a korabbi
engedélyben, és ugyanolyan feladatot lat el, mint a torlés altal érintett(ek).

A tételek kibocsatasaért felelos legalabb egy hely vagy gyartd marad az
Eurdpai Unidban vagy az Eurdpai Gazdasagi Térségben.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

b)

— a hatéanyag vagy a késztermék gyartasi folyamata,

ideértve a késztermék gyartasa soran felhasznalt inter-
mediert, ha mar megtortént az alternativa jovahagyasa

A késztermék, a hatéanyag ¢és az intermedierek, illetve a késztermék
gyartasa soran felhasznalt folyamatkozi anyagok tovabbra is megfelelnek
a jovahagyott specifikacioknak.

A torlésre nem a gyartast érint kritikus hidnyossagok miatt kertil sor.

<)

nem jelentds folyamatkozi vizsgélat a hatdanyag gyar-
tasa soran (pl. elavult folyamatkozi vizsgélat torlése)

A valtozds nem kapcsolodhat kotelezettségvallalashoz vagy gyartas
kozbeni vératlan eseményhez.

A véltozas nem érinthet kritikus folyamatkozi vizsgalatot vagy nem befo-
lyasolhatja a hatbanyag vagy a hatdanyag gyartasi folyamataban felhasz-
nalt kiindulasi anyag, reagens vagy intermedier azonossagat, mindségét,
tisztasagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzoit.

A korabbi és az 0j folyamatkozi vizsgélat dssze-
hasonlit6 tablazata.

d

nem jelentds specifikacios paraméter (példaul elavult
paraméter torlése) a kovetkez6knél

— hatoanyag;
— kiindulési anyag;

— a hatéanyag gyartasi folyamataban felhasznalt
intermedier vagy reagens

A valtozas nem kapcsolodhat kotelezettségvallalashoz vagy gyartas
kozbeni varatlan eseményhez.

A valtozas nem érinthet kritikus specifikacios paramétert vagy nem befo-
lyasolhatja a hatéanyag gyartasi folyamataban felhasznalt hatéanyag, kiin-
dulasi anyag, reagens vagy intermedier azonossagat, mindségét, tiszta-
sagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.

A korabbi és az 1j specifikaciok Osszehasonlitd
tablazata.

vizsgalati eljaras
— a hatéanyag vagy a hatdanyag kiindulasi anyaga,
reagense vagy intermediere esetében;

— a hatéanyag kozvetlen csomagoldsa esetében;
— valamely segédanyag vagy a késztermék esetében;

— a késztermék kozvetlen csomagolasa esetében

Az illetékes nemzeti hatosag vagy az Ugynokség mar engedélyezett egy
alternativ vizsgalati eljarast, amelynek hozzaadasa nem az (EU) 2019/6
rendelet 61. cikke szerinti modositasi eljarason keresztiil tortént.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

a késztermék egyik engedélyezett omlesztettaru- vagy
végleges tartlya (ideértve a hatdanyag csomagolasat
is) vagy kozvetlen csomagolasa, amely nem jelenti a
hataserdsség vagy gyogyszerforma teljes torlését

Adott esetben, a fennmarado termékkiszerelések a termékjellemzék Ossze-
foglaldjaban rogzitett adagolasi utasitasok és kezelési id6tartam figyelem-
bevételével elégségesek.

2

nem jelentds specifikdcios paraméter (példaul elavult
paraméter torlése) a hatéanyag vagy a késztermék
kozvetlen csomagolasanak specifikdciés paraméterei
vagy hatarértékei kozott

A valtozas nem kapcsolddhat kdotelezettségvallalashoz vagy a kozvetlen
csomagolas gyartdsa és a hatéanyag vagy a késztermék tarolasa kozbeni
varatlan eseményhez.

A valtozas nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolyasolhatja a
kozvetlen csomagolds azonossagat vagy minéségét.

A korabbi és az 01 specifikaciok Osszehasonlitd
tablazata.

h)

a hatbéanyagra vagy a késztermékre vonatkoz6 jova-
hagyott valtozaskezelési protokoll

A valtozas nem lehet a protokollban rdgzitett valtozas(ok) végrehajtasa
soran felmeriilt varatlan események vagy a specifikcionak meg nem
felel6 eredmények kovetkezménye.

i)

az izesitd- vagy szinezbanyagok rendszerének Ossze-
tevéje vagy Osszetevoi

A valtozds nem vonatkozhat biologiai vagy immunologiai gyogyszerre.

A valtozas nem befolyasolhatja a késztermék azonossagat, hataser6sségét,
minéségét, tisztasagat, hatoértékét, artalmatlansagat vagy hatékonysagat.

k)

oldoszer vagy higito tartalya a csomagbol

A gyogyszerforma nem valtozhat. Megfelel$ alternativ eszkoz all rendel-
kezésre a biztonsagos és hatasos alkalmazashoz sziikséges oldoszer vagy
higitd biztositasa céljabol.

k)

nem jelentds folyamatkoézi vizsgélat (példaul elavult
vizsgalat torlése) a késztermék gyartasa soran

A valtozas nem kapcsolodhat kotelezettségvallalashoz vagy gyartas
kozbeni varatlan eseményhez.

A véltozads nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolyasolhatja a
késztermék vagy a késztermék gyartasi folyamatdban felhasznalt kiindu-
lasi anyag, intermedier vagy reagens azonossagat, mindségét, tisztasagat,
hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.

A korabbi és az 0j folyamatkozi vizsgalatok és
hatarértékek Gsszehasonlito tablazata.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

)

egy segédanyag vagy hatoanyag, illetve egy hato-
anyag vagy a késztermék kozvetlen csomagolasidhoz
hasznéalt csomagoloanyag késztermék-gyartd altali
vizsgalatanak gyakorisagara vonatkoz6 részletek, ha
a dokumentacio emliti

m)

nem jelentds specifikdcids paraméter (példaul elavult
paraméter torlése) egy segédanyag specifikacios para-
méterei vagy hatarértékei kozott

A valtozds nem kapcsolodhat kotelezettségvallalashoz vagy gyartas
kozbeni varatlan eseményhez.

A valtozas nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolyasolhatja a
segédanyag azonossagat, minQségét, tisztasagat, hataser0sségét vagy
fizikai jellemzdit.

A korabbi és az U specifikaciés paraméterek
vagy hatarértékek Osszehasonlitd tablazata.

n)

nem jelentds specifikacios paraméter (példaul elavult
paraméter, ugymint egy szinez0- vagy izesitGanyag
szaganak ¢és izének, illetve azonositasi vizsgalatanak
torlése) a késztermék specifikaciés paraméterei vagy
hatarértékei kozott

A valtozas nem kapcsolodhat kotelezettségvallalashoz vagy gyartas
kozbeni varatlan eseményhez.

A valtozas nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolyasolhatja a
késztermék azonossagat, hatdserdsségét, mindségét, tisztasagat, hatoértékét
vagy fizikai jellemzGit.

A korabbi és az 0 specifikacios paraméterek
vagy hatarértékek Osszehasonlitd tablazata.

0)

mérési vagy alkalmazashoz sziikséges eszkoz

A modositds nem érintheti a késztermék adagolasat, felhasznalasat vagy
artalmatlansagat.

p)

mérési vagy alkalmazashoz sziikséges eszk6z nem
jelentés specifikacios paramétere (példaul elavult
paraméter torlése)

A viéltozds nem kapcsolodhat kotelezettségvallalashoz vagy gyartas
kozbeni varatlan eseményhez. A valtozas nem érinthet kritikus paramétert
vagy nem befolyasolhatja a mérési vagy az alkalmazashoz sziikséges
eszkdz azonossagat vagy minGségét.

A koréabbi és az 0j specifikaciok Osszehasonlitd

tablazata.

Q)

mérési vagy alkalmazashoz sziikséges eszkoz vizs-
galati eljarasa

Az illetékes nemzeti hatosag vagy az Ugynokség mar engedélyezett egy
alternativ vizsgalati eljarast.

— a késztermék kiszerelési mérete(i)

A maradék csomagméretek megfelelnek a termékjellemzék Gsszefoglalo-
jaban jovahagyott adagolasnak és a kezelés idtartamanak.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott

minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

— a csomagolasi Osszetevék vagy eszkozok értékesitdje
(ha a dokumentacié emliti)

A valtozas nem foglalhatja magaban csomagolasi Osszetev(k) vagy
eszkoz(6k) torlését.

— Europai Gyogyszerkdnyv szerinti alkalmassagi bizo-
nyitvany

— hatdanyag esetében;

— hatdanyag gyartasi folyamataban felhasznalt kiin-
dulasi anyag, reagens vagy intermedier esetében;

— segédanyag esetében

Ugyanazon anyag tekintetében legalabb egy gyartd a dokumentdcidban
marad.

— Europai Gyogyszerkonyv szerinti (TSE, fert6z6 sziva-
csos agyvel6bantalom) alkalmassagi bizonyitvany

— hatdanyag esetében;

— hatdanyag kiindulasi anyaga, reagense vagy inter-
mediere esetében;

— segédanyag esetében

Ugyanazon anyag tekintetében legalabb egy gyartd a dokumentacioban
marad.

~

— gyogyszerforma vagy hataserésség (%)

A megmarad6 forma/formak vagy hatdserdsség(ek) alkalmasak arra, hogy
biztositsdk a termék pontos adagoldsat és a kezelési id6tartamot tobbféle
kiszerelés (pl. kiilonbdzd pipettdk vagy tablettdk) hasznélata, illetve nem
jovahagyott osztott doézisok (pl. még nem engedélyezett fél tablettak)
hasznalata nélkiil.

Az eloallitasi folyamat vagy a hatdanyag tarolasanak
valtozasai, ha a hatdanyag (ideértve a kiindulasi anyagot,
az Eurdpai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi bizo-
nyitvany

A kiindulasi anyagok és reagensek esetén a specifikacio (ideértve a folya-
matkozi ellendrzéseket és az Osszes anyag elemzési modszerét) a mar
jovahagyottal azonos marad. Intermedierek és hatdanyag(ok) esetében a
specifikacid (ideértve a folyamatkdzi ellenérzéseket €s az Osszes anyag
elemzési modszerét), az eldallitdis modja (ideértve a gyartasi tételek
méretét) és a részletes szintézisut a mar jovahagyottal azonos marad.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benyujtandé dokumentumok
a) | — a hatoéanyag gyartojanak valtozdsa (ideértve az adott | A valtozds nem vonatkozhat steril hatdanyagra vagy bioldgiai vagy immu- | Esettdl fiiggden az alabbiaknal gondoskodni kell
mindség-ellendrzési vizsgalatok helyét) noldgiai anyagra. dokumentdcié vonatkozd szakaszénak/szakasza-
P PSR ok m inak modositasarol:
A valtozas nem vonatkozhat ndvényi gydgyszerben 1évé névényi anyagra
vagy novényi készitményre. — TSE-adatok,
Az ) gyartd a jelenleg jovahagyott gyartoval azonos gyodgyszeripari | — gyartasi tételre vonatkozd adatok,
csoporthoz tartozik és mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szol- o , . i
e, — képesitett személy nyilatkozata és
galtatd unids IT-rendszerekben.
A valtozés nem befolyasolhatja a hatbanyag vagy a hatdanyag gyartasi | & }}elyes gy”ar,tarm gyakorlatnak valé megfe-
. . . - . . lelés megerGsitése.
folyamataban felhasznalt kiindulasi anyag, reagens vagy intermedier
azonossagat, mindségét, tisztasagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzoit.
b) | — a hatdanyagra vonatkoz6 mindség-ellendrzési megol- | A valtozas nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy bioldgiai vagy immu-
dasok valtozasai: a hatéoanyag gyartasi tételei ellen- | noldgiai anyagra.
rsudlati helvének . horzAa- o , . o
g;ZSzSI Vvagy vizsgalall NElyenek cseieje vagy hozzaas | 4, uj gyartd vagy hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgaltatd unids IT-rendszerben.
A moédszernek az el6z6rdl az 01j helyre torténd atvitele sikeresen befeje-
z6dott.
¢) | — uj mikronizalasi hely bevezetése a hatdanyag gyarto- | A valtozas nem vonatkozhat steril hatdanyagra vagy biologiai vagy immu- | A vonatkozd szakasz(ok) modositdsa a doku-

jahoz (ideértve az adott mindség-ellendrzési vizs-
galatok helyét)

nologiai anyagra.

Az 1j gyartd vagy hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgaltatd unids IT-rendszerekben.

A valtozas nem idézhet el6 kedvez6tlen modosulast a fizikai-kémiai tulaj-
donsagokban.

A hatoanyag részecskeméretének specifikdcioja és az ahhoz tartozo6 anali-
tikai modszer valtozatlan marad.

mentacidban a képesitett személy nyilatkozata
és, esettdl fuggden, az el6z6 vagy az Gj helyrdl
szarmazd Osszehasonlitd gyartasi tételre vonat-
kozo adatok tekintetében.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok
d) | — a torzssejtallomany és a szaporitd sejtbankok Uj taro- | A tarolasi koriilmények, az eltarthatosagi id6 és a specifikaciok nem
l16helye a hatéanyag gyartasi folyamataban felhasznalt | modosithatok.
kiindulasi anyag, reagens va, intermedier, illetve L. L, , . L,
. yee £ ey ! . Az 0j gyartd vagy hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és
maganak a hatéanyagnak a gyartdja esetében T,
szolgaltatd unids IT-rendszerekben.

5 Az ismételt vizsgalati iddszak vagy tarolasi id6szak csok- | A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események, illetve | A vonatkozo szakasz(ok) modositdsa a doku-
kentése, ha a jovahagyott dokumentacidban nincs az | stabilitdsi problémak eredménye. mentacioban, ideértve a specifikaciokat és,
ismételt vizsgalati idészakra vonatkoz6, Eurdpai Gyogy- esettdl fiiggben, a stabilitds megerdsitését.
szerkdnyv szerinti alkalmassagi bizonyitvany

6 Az alabbiak tarolasi koriilményeit szigoritd valtozas: A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események, illetve | A vonatkozd szakasz(ok) modositasa a doku-

stabilitasi problémék eredménye. mentacioban, ideértve a specifikaciokat és,
esettdl fiiggden, a stabilitds megerdsitését.
a) | — referenciaszabvany (ha a dokumentacié emliti)
b) | — hatéanyag
7 A hatdanyag (ideértve a kiindulasi anyagot, reagenst vagy | A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események, illetve | A vonatkozo szakasz(ok) modositdsa a doku-

intermediert) jovahagyott stabilitasi protokolljanak valto-
zasa

stabilitasi problémak eredménye.

A valtozas nem befolyasolhatja a hatéanyag azonossagat, hataser6sségét,
mindségét, tisztasagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.

mentacidban, ideértve a megfeleld valos idejii
stabilitasi vizsgalatok eredményeit.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok

8 A hatdéanyagra vonatkozoan jovahagyott valtozaskezelési | A valtozas Gsszhangban van a jovahagyott valtozaskezelési protokollal, az | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
protokollban eldiranyzott valtozasok végrehajtasa elvégzett vizsgalatok eredményei pedig azt jelzik, hogy teljesiilnek a | szainak modositasa.

protokoll szerinti elére meghatarozott elfogadasi kritériumok.
A valtozas végrehajtasa nem igényel tovabbi alatamaszt6 adatokat a valto-
zaskezelési protokollhoz.

9 A hatéanyag vagy a hatéanyag gyartasi folyamataban | A valtozas nem vonatkozhat steril hatbanyagra vagy biologiai vagy immu- | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
felhasznalt intermedier gyartasi tétel méretének valtozasa | nologiai anyagra. szainak modositasa, ideértve esettdl fliggben a
ideértve a gyartasi tétel méretének tartomanyat . T ln g artasi tételre vonatkozo adatokat is.

( 24 yay A valtozas nem befolyasolja kedvezodtleniil a folyamat reprodukalhato- 24

sagat.
A valtozas nem lehet a gyartas sordn felmeriilt varatlan események, illetve
stabilitasi problémak eredménye.
A gyartasi modszerek valtozasai kizardlag a méret ndveléséhez vagy
csokkentéséhez kapcsolodhatnak, pl. eltéré méretii berendezések alkalma-
zasa. A vizsgalt tételek mérete megfelel a javasolt tételméretnek.

a) | — az eredetileg jovahagyott tételméret legfeljebb tizsze- | A hatéanyag, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizator vagy

resét kitevé novelés olddszer tovabbra is megfelel a jovahagyott specifikacioknak.
b) | — legfeljebb tizszeres mértékli csokkentés
c) | — az eredetileg jovahagyott tételméret tizszeresét megha- | A folyamatban felhasznalt intermedierek, reagensek, katalizatorok vagy

lad6 novelés

oldoszerek valtozatlanok maradnak.

A hatbéanyag, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizator vagy
oldoszer tovabbra is megfelel a jovahagyott specifikacioknak.

A valtozas nem idézhet elé kedvezdtlen modosulést a hatéanyag mindségi
és mennyiségi  szennyezddési  profiljaban, hatoértékében  vagy
fizikai-kémiai tulajdonsagaiban.

A valtozas nem vonatkozhat a hatbanyag-torzsadatok korlatozott hozzafé-
résti részére.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

A hatéanyag gyartasa soran alkalmazott folyamatkozi
vizsgalatok vagy hatarértékek valtozasa

A valtozas nem lehet olyan kotelezettségvallalas kovetkezménye, amely a
specifikacios hatarértékek el6zo értékeléseibol ered.

A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események, pl. 0j
mindsitetlen szennyez6dés eredménye; az Osszes szennyezOdésre vonat-
kozo6 hatarértékek valtozasa.

A dokumentacié vonatkozo szakaszanak/szaka-
szainak modositasa, esettdl fiiggben az 0j vizs-
galati modszer, a validalas és a gyartasi tételre
vonatkoz6 adatok tekintetében.

A korabbi és az 0j folyamatkozi vizsgalatok és
hatarértékek Osszehasonlitd tablazata.

— a folyamatkdzi hatarértékek szigoritasa

A valtozas a jovahagyott jelenlegi hatarértékek kozott marad. A vizsgélati
eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

— 1j folyamatkdzi vizsgalatok és hatarértékek hozzaa-
dasa

Az 1j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré ) tech-
nikdhoz vagy ujszerli modon alkalmazott standard technikahoz.

Az 1ij vizsgalati modszer nem lehet biologiai, immunoldgiai vagy immun-
kémiai modszer, illetve biologiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst alkal-
mazé modszer, kivéve, ha standard gyogyszerkonyvi mikrobioldgiai
modszerrdl van szo.

A hatdéanyag vagy a hatéanyag gyartasi folyamataban
felhasznalt kiindulasi anyag, intermedier vagy reagens,
vagy a hatéanyag kozvetlen csomagoldsanak specifiké-
cids paramétereit vagy hatarértékeit érinté valtozas

A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események (pl. 4j
mindsitetlen szennyez6dés vagy az Osszes szennyezOdésre vonatkozod
hatarértékek valtozasa) eredménye.

A véltozas nem lehet olyan kotelezettségvallalas kovetkezménye, amely a
specifikacios hatérértékek el6zé (pl. a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem eljarasa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti modo-
sitasi eljaras soran végrehajtott) értékelése nyoman sziiletett, kivéve, ha
azt elézdleg valamely nyomonkodvetési intézkedés részeként felmérték és
jovahagytak egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljarasban.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

A korabbi és az 0j specifikdcios paraméterek és
hatarértékek Osszehasonlité tablazata.

Szam
10
a)
b)
11
a)

— a hatosagi tételkibocsatas (OCABR) hatalya ala es6
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd specifika-
ci6s hatarértékek szigoritasa

A vizsgalati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benyujtandé dokumentumok
b) | — a hatéanyag vagy a hatéanyag gyartasi folyamataban | A vizsgalati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.
felhasznalt kiindulasi anyag, intermedier vagy reagens . ., L, o
P ; as1 yag, ftermet. £y reag A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad.
specifikacios hatarértékeinek szigoritasa
c) | — a hatéanyag kozvetlen csomagolasara vonatkozd | A vizsgalati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.
specifikacios hatarértékek szigoritasa
d) | — uj specifikacios paraméter hozzdadasa a specifikdci- | Az 01j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré uj tech- | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
6hoz az ahhoz tartoz6 vizsgalati modszerrel egyiitt nikdhoz vagy ujszerli modon alkalmazott standard technikéhoz. szainak modositasa, esettdl fliggben az 1j
I C e . . modszer, a validalas és a gyartasi tételre vonat-
Az 1ij vizsgalati modszer nem lehet biologiai, immunoldgiai vagy immun- . s
PRI . T ) A kozo6 adatok tekintetében.
kémiai modszer, illetve biologiai hatébanyaghoz biologiai reagenst alkal-
maz6é modszer, kivéve, ha standard gyogyszerkényvi mikrobiologiai
modszerrdl van szo.
A valtozas nem érinthet genotoxikus szennyezddést.
12 Kisebb valtozasok:
a) | — egy jovahagyott vizsgalati eljarasnal A vizsgalati modszer nem lehet biologiai, immunologiai vagy immunké- | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-

a hatbanyag esetében;
a késztermék esetében;

a hatdéanyag vagy a késztermék kozvetlen csoma-
golasa esetében;

mérési vagy alkalmazashoz sziikséges eszkoz
esetében

miai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz biologiai reagenst alkalmazo
modszer.

A vonatkoz6 iranymutatasokkal Osszhangban 1év6 megfelelé validalasi
vizsgalatokat végeztek annak igazolasara, hogy az aktualizalt vizsgalati
eljaras legalabb egyenértékii a korabbi vizsgalati eljarassal.

Az Osszes szennyezddésre vonatkozd hatarértékek nem valtozhatnak; nem
mutathatok ki 01j, mindsitetlen szennyezddések.

Az elemzési modszer valtozatlan marad (pl. az oszlop magassiga vagy
hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a modszer nem).

szainak és esettdl fiiggden az Osszehasonlitd
validalasi adatoknak a modositasa.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benyujtandé dokumentumok
b) | — egy jovahagyott vizsgalati eljarasnal A vizsgalati modszer nem lehet biologiai, immunologiai vagy immunké- | A dokumentacié vonatkozé szakaszanak/szaka-
, s , , . miai modszer, illetve biologiai hatdanyaghoz biologiai reagenst alkalmazo | szainak és esettdl fliggben az Osszehasonlitd
— hatoéanyag gyartasi folyamataban felhasznalt kiindu- . 1 tis
L. . . \ modszer. adatoknak a modositésa.
lasi anyag, reagens vagy intermedier esetében;
‘d &b A vonatkoz6 iranymutatasokkal Osszhangban 1évé megfeleld validalasi
—— Scgedanyag cseteben vizsgalatokat végeztek annak igazolasara, hogy az aktualizalt vizsgalati
eljaras legalabb egyenérték(i a korabbi vizsgalati eljarassal
Az Osszes szennyezddésre vonatkozo hatarértékek nem valtozhatnak; nem
mutathatok ki 0j, mindsitetlen szennyez6dések.
Az elemzési modszer valtozatlan marad (pl. az oszlop magassiga vagy
hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a modszer nem).
c) | — egy folyamatkozi vizsgalatra vonatkozo jovahagyott | A vizsgalati modszer nem lehet biologiai, immunologiai vagy immunké- | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-

vizsgalati eljarasnal
— a hatéanyag esetében;

— a késztermék esetében

miai modszer, illetve biologiai hatdanyaghoz biologiai reagenst alkalmazo
modszer.

A vonatkoz6 iranymutatasokkal Osszhangban 1évé megfeleld validalasi
vizsgalatokat végeztek annak igazolasara, hogy az aktualizalt vizsgalati
eljaras legalabb egyenértékii a korabbi vizsgalati eljarassal.

Az Osszes szennyezddésre vonatkozo hatarértékek nem valtozhatnak; nem
mutathatok ki 0j, mindsitetlen szennyezddések.

Az elemzési modszer valtozatlan marad (pl. az oszlop magassaga vagy
hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a modszer nem).

szainak modositasa.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

d

— egy hatéanyag gyartasi folyamataban

A valtozds nem vonatkozhat biologiai vagy immunoldgiai hatéanyagra.

Nem torténhet valtozas egy novényi gyogyaszati anyag foldrajzi forrasa,
gyartasi ttvonala vagy el6allitisa vonatkozasaban.

A valtozas csakis azonnali hatéanyagleadasti, bevételre szant szilard
gyogyszerformat vagy bels6leges oldatot érinthet, és nem idézhet el
kedvezétlen modosulast a mindségi és mennyiségi szennyezddési
profilban vagy a fizikai-kémiai tulajdonsagokban.

A hatéanyag, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizator vagy
oldoszer tovabbra is megfelel a jovdhagyott specifikdcioknak. A valtozas
nem vonatkozhat a hatdanyag-torzsadatok korlatozott hozzaférést részére.
A gyartas 1épései valtozatlanok maradnak.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

¢)

— nem gyogyszerkonyvi segédanyag (ha a dokumen-
tacio tartalmazza), illetve 01j segédanyag szintézisében
vagy visszanyerésében

A segédanyagok, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizator,
olddszer vagy folyamatkozi ellendrzés tovabbra is megfelelnek a jovaha-
gyott specifikdcioknak (pl. mindségi és mennyiségi szennyezddési profil).
Az adjuvansok ¢és a tartositoszerek kizarandok e bejegyzés hatalya alol.

A szintézisutak és a specifikdciok azonosak, a fizikai-kémiai tulajdon-
sagok pedig nem valtozhatnak.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak modositasa, esettdl fiiggben a gyartasi
tételre vonatkozo adatok, az Osszehasonlitd
adatok és a specifikacio tekintetében.

— a késztermék folyamatkozi hatarérték-tartomanyanal

A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események, illetve
stabilitasi problémak eredménye.

A valtozas folyamatkozi vizsgalatot érinthet, amely a késztermék-specifi-
kacid része a felszabaditaskor, és az 0j folyamatk6zi hatarérték-tartomany
a jovahagyott kibocsatasi hatarértéken beliil van.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak moddositasa.

A korabbi és az 10j folyamatkozi hatarértékek
Osszehasonlito tablazata.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

— a hatéanyag jovahagyott valtozaskezelési protokoll-
janal, amely nem modositja a protokollban meghata-
rozott stratégiat

A folyamatban felhasznalt intermedierek, reagensek, katalizatorok vagy
oldoszerek valtozatlanok maradnak. A hatéanyag, valamint az Osszes
intermedier, reagens, katalizator vagy oldoszer tovabbra is megfelel a
jovahagyott specifikacioknak. Nem torténhet kedvezobtlen valtozas a mind-
ségi és a mennyiségi szennyezddési profilban, illetve a fizikai-kémiai
tulajdonsagokban. A véltozds nem vonatkozhat a hatdanyag-tdrzsadatok
korlatozott hozzaférésti részére.

A valtozasok a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott maradnak.

Biologiai termékeknél ilyen valtozas csak akkor torténhet, ha nincs
sziikség Osszehasonlithatosagra.

Kizarandok a ndvényi gyogyszerben 1évé ndvényi anyag vagy ndvényi
készitmény foldrajzi forrasara, gyartasi utvonalara vagy eldallitasara
vonatkoz6 valtozasok.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak moddositasa.

— a gyartoberendezéseknél (amennyiben a dokumentaci-
oban szerepel), ideértve a berendezésekkel kapcso-
latos eljarasokat is

A valtozas nem vezethet a termék gyartasi folyamatanak vagy mind-
ségének megvaltozasdhoz vagy modositasdhoz.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak moédositasa.

Vizsgalati eljarast érintd valtozasok (ideértve a cserét,
illetve a hozzdadast) a hatdanyag gyartasi folyamataban
hasznalt reagens vagy a hatéanyag kozvetlen csomagolasa
esetében:

Az 0j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré uj tech-
nikahoz vagy 0jszeri modon alkalmazott standard technikahoz.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa, esettdl fiiggéen az Gsszeha-
sonlitd validalasi adatok tekintetében.

Szam
g)
h)
13
a)

— a hatbanyag Osszességében vett mindségére jelentds
hatast nem gyakorld reagens esetében

A hatéanyag nem lehet bioldgiai vagy immunoldgiai anyag. Az Osszes
szennyezGdésre vonatkozo hatarértékek nem valtozhatnak; nem mutat-
hatok ki 0j, mindsitetlen szennyezddések.

Az elemzési modszer valtozatlan marad (pl. az oszlop magassaga vagy
hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a modszer nem).
A vonatkoz6 iranymutatasokkal Gsszhangban elvégzett megfeleld valida-
lasi vizsgalatok azt mutatjak, hogy az aktualizalt vizsgalati eljaras
legalabb egyenértékii a korabbi vizsgalati eljarassal.
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Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

b)

— a hatéanyag kozvetlen csomagoldsa esetében

A hatéanyag nem lehet bioldgiai vagy immunologiai anyag.

Ha a valtozas egy modszer cseréjét jelenti, a valtozas nem lehet olyan
kotelezettségvallalas kovetkezménye, amely a specifikacios hatérértékek
el6z6 (pl. a forgalombahozatali engedély iranti kérelem eljarasa vagy
az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti modositasi eljaras soran végre-
hajtott) értékelése nyoman sziiletett, kivéve, ha azt el6zéleg valamely
nyomonkovetési  intézkedés részeként felmérték és  jovahagytak
egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljarasban.

Az Osszehasonlito validalasi eredményeket,
illetve indokolt esetben az Osszehasonlitd elem-
zési  eredményeket felsorolo ~dokumentum,
igazolva a korabbi és az 0j vizsgalat egyenérté-
kiiségét.

14

A hatéanyag kozvetlen csomagoldsdnak mindségi és

mennyiségi Osszetételét érintd valtozas

A steril vagy folyékony készitmények, illetve a bioldgiai vagy immuno-
logiai hatéanyagok kizarandok.

Az 0j csomagoldanyag a relevans jellemzOk tekintetében legalabb egyen-
értékli a jovahagyott anyaggal, és nem léphet fel kdlcsonhatas a tartalom
és a csomagoloanyag kozott. A stabilitasi vizsgalatok megkezdését a
jelenleg jovahagyott stabilitasi protokoll szerint, valamint az allatgyogya-
szati készitmények engedélyezésére vonatkozo technikai kovetelmények
egységesitésére iranyuld nemzetkdzi egyiittmikodés (VICH) feltételei
alapjan kell végezni; a relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két
tesztméretii tételen vagy ipari méretli gyartasi tételen kell értékelni, és a
kérelmezének legaldbb haromhavi kielégitd stabilitasi adatnak kell rendel-
kezésére allnia. A stabilitasi profil hasonlitson az aktualisan bejegyzett
allapothoz. Ha azonban az 0j csomagolas ellenallobb, mint a jelenlegi,
a haromhavi stabilitasi adatnak nem kell még rendelkezésre allnia.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa, ideértve a stabilitds megerd-
sitését is.

Ha az 0j csomagolas a korabbinal ellenallobb,
az ¢éppen megkezdett vizsgalatokat be kell
fejezni és az adatokat rogton ezt kdvetden az
illetékes hatosagok rendelkezésére kell bocsa-
tani.

15

Naptarcsomag hozzdadasa vagy valtozasa a dokumentaci-

oban mar bejegyzett kiszerelési méretnél

Az elsédleges csomagoldanyag nem valtozhat.
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Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

Lenyomatok, dombornyomas vagy mas jelzések valtozasa
vagy hozzédadasa, ideértve a cserét is, vagy a késztermék
megjelolésére hasznalt tintak hozzaadasa

A modositas nem érintheti a késztermék adagolasat, felhasznalasat vagy
artalmatlansagat.

A késztermék kibocsatasara és eltarthatosagi idejére vonatkozod specifika-
ciok nem valtozhatnak, a megjelenést kivéve.

A tinta megfelel a vonatkozd gyogyszerészeti jogszabalyoknak.

A valtozds nem érintheti az egyenld adagokra valo felosztasra szant
bemetszett tablettat.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

17

A gyogyszerforma alakjat vagy méretét érintd valtozas
azonnali hatéanyagleadasi tablettak, kapszuldk, kupok
és pesszariumok esetében

A termék oldédasi profilja nem valtozhat. Novényi gyogyszerek esetében,
ha az oldddasi vizsgalat nem kivitelezhetd, a termék 0j bomlasi idejének a
korabbihoz hasonlonak kell lennie.

A termék kibocsatasara és eltarthatosagi idejének végére vonatkozd speci-
fikaciok nem valtozhatnak.

A termék mindségi és mennyiségi Osszetétele, valamint atlagos tomege
nem valtozhat.

A valtozds nem érintheti az egyenlé adagokra vald felosztasra szant
bemetszett tablettat.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

A nem steril késztermék oOsszetételét (segédanyagokat)
érintd valtozas(ok)

A valtozéds nem vonatkozhat biologiai vagy immunologiai gyogyszerre.

A valtozas nem befolyasolhatja a késztermék azonossagat, hataser6sségét,
minéségét, tisztasagat, hatoértékét, fizikai jellemzoit, artalmatlansagat
vagy hatékonysagat.

A stabilitasi vizsgalatok megkezdését a jelenleg jovahagyott stabilitasi
protokoll szerint, valamint az allatgyogyaszati készitmények engedélyezé-
sére vonatkozo technikai kovetelmények egységesitésére iranyuld nemzet-
kozi egyiittmiikodés (VICH) feltételei alapjan kell végezni; a relevans
stabilitasi paramétereket legalabb két tesztméret(i tételen vagy ipari méretii
gyartasi tételen kell értékelni, és a kérelmezének legalabb haromhavi
kielégit6 stabilitasi adatnak kell rendelkezésére allnia. A stabilitasi profil
hasonlitson az aktualisan bejegyzett allapothoz.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa, ideértve a stabilitas megerd-
sitését is.
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A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
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Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

a)

— az izesitd- vagy szinezOanyagok rendszere Osszeteve-
jének vagy Osszetevoinek novelése vagy csokkentése

A mennyiségi valtozas(ok) mértéke nem lépheti til az Gsszetevé meglévé

Nem kovetkezhet be valtozas a gyogyszerforma funkcionalis jellemzéiben
(pl. bomlasi id6, oldddasi profil).

A késztermék specifikicidja csak a megjelenés, szag vagy iz, illetve
sziikség esetén az azonositasi vizsgalat torlése tekintetében aktualizalhato.

Szajon 4t alkalmazott allatgyogyéaszati készitményeknél a valtozds nem
befolyasolhatja kedvezdtleniil a célfaj altali elfogadast.

b)

— a késztermék mennyiségi Osszetételének bamely
kisebb, a segédanyagokat érint6 kiigazitasa

A mennyiségi valtozas(ok) mértéke nem lépheti til az Gsszetevé meglévd

A valtozas nem befolyasolhatja a gyogyszerforma funkcionalis jellemz6it
(pl. bomlasi id6, oldodasi profil).

A bevételre szant szilard gyogyszerformakndl a modositott termék oldasi
profilja legalabb két tesztméreti tétel alapjan van megallapitva és a korab-
bihoz hasonl6. Nem fordulhatnak el jelent8s kiilonbségek az 6sszehason-
lithatosag terén. Novényi gyogyszerek esetében, ha az oldodasi vizsgalat
nem kivitelezhet6, a modositott termék j bomlasi idejének a korabbihoz
hasonlonak kell lennie.

A valtozas nem lehet stabilitasi probléma eredménye, és nem vezethet
potencialis artalmatlansagi problémakhoz, pl. a hatserésségek megkiilon-
boztetése terén.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

Fert6z0 szivacsos agyvelébantalom kockaza-
tanak kitett allattol szarmazé 1j Osszetevd
esetében vagy az Eurdopai Gyodgyszerkonyv
szerinti alkalmassagi tantsitvany, vagy annak
irasos igazolasa, hogy a fert6z6 szivacsos agyve-
I6bantalom kockazatat hordozo anyag adott
forrasat az illetékes hatosag korabban értékelte,
és megallapitotta, hogy az megfelel az aktualis
LHlranymutatds az allati szivacsos agyvel6ban-
talom korokozoinak emberi felhasznalasra szant
és allatgyogyaszati készitmények utjan torténd
atviteli kockazatdnak minimalisra csokkenté-
sér6l”  cimi  dokumentumban foglaltaknak.
Minden ilyen anyag esetében meg kell adni a
kovetkezé informacidkat: a gyartd neve, annak
az allatfajnak és szovetnek a megnevezése,
amelybdl az anyag szarmazik, az anyag forra-
saul szolgalo allatok szarmazasi orszaga és az
anyag felhasznalasa.
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A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
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Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

©)

— az izesitd- vagy szinezéanyagok rendszere Osszetevo-
jének vagy Osszetevéinek hozzdadasa vagy cseréje

A viltozas nem befolyasolhatja a gyogyszerforma funkcionalis jellemzdit
(pl. bomlasi id6, oldodasi profil).

Elelmiszer-termelé fajok részére szant allatgyogyaszati készitmények
esetében e valtozas végrehajtasa el6tt modositani kell a 470/2009/EK
rendelet erre az anyagra vonatkozo bejegyzését.

A bevételre szant szilard gyogyszerformaknal a modositott termék oldasi
profilja legalabb két tesztméretii tétel alapjan van megallapitva és a korab-
bihoz hasonl6. Nem fordulhatnak el jelentds kiilonbségek az 6sszehason-
lithatosag terén. Novényi gyogyszerek esetében, ha az oldddasi vizsgalat
nem kivitelezhet6, a modositott termék 0j bomlasi idejének a korabbihoz
hasonlonak kell lennie.

A valtozés nem lehet stabilitasi probléma eredménye, és nem vezethet
potencialis artalmatlansagi problémakhoz (pl. a hataserdsségek megkiilon-
boztetése terén).

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

Fert6z0 szivacsos agyvelébantalom kockaza-
tanak kitett allattol szarmazd 10j Osszetevd
esetében vagy az Eurdpai Gyogyszerkonyv
szerinti alkalmassagi tanusitvany, vagy annak
irasos igazolasa, hogy a fert6z6 szivacsos agyve-
I6bantalom kockazatat hordozd anyag adott
forrasat az illetékes hatdsag kordbban értékelte,
és megallapitotta, hogy az megfelel az aktualis
Hlranymutatds az allati szivacsos agyvel6ban-
talom korokozoinak emberi felhasznéldsra szant
és allatgyogyaszati készitmények uatjan torténd
atviteli kockéazatdnak minimalisra csokkenté-
sér6l” cimli dokumentumban foglaltaknak.
Minden ilyen anyag esetében meg kell adni a
kovetkezé informaciokat: a gyartd neve, annak
az allatfajnak és szovetnek a megnevezése,
amelybdl az anyag szdrmazik, az anyag forra-
saul szolgald allatok szarmazasi orszaga és az
anyag felhasznalasa.

A Dbevételre szant gyogyszerformak bevonatanak sulyat
vagy a bevételre szant szilard gyogyszerformak kapszula-
héjanak sulyat érintd valtozasok

A valtozés nem lehet stabilitasi probléma eredménye, és nem vezethet
potencialis artalmatlansagi problémakhoz (pl. a hataserdsségek megkiilon-
boztetése terén).

Szajon at alkalmazott allatgyogyaszati készitményeknél a bevonat nem
lehet kritikus fontossagl a kibocsatasi mechanizmus szempontjabol és a
valtozas nem befolyasolhatja a célfaj altali elfogadast.

A késztermék specifikacioja csak a tomeg és, adott esetben, a méretek
tekintetében aktualizalhato.

A modositott termék oldasi profilja legalabb két tesztméretii tétel alapjan
van megallapitva és a korabbihoz hasonlo. Novényi gyogyszerek
esetében, ha az oldodasi vizsgalat nem kivitelezhet, a modositott termék
Uj bomlasi idejének a korabbihoz hasonlonak kell lennie.

A dokumentacidé vonatkozo szakaszanak/szaka-
szainak modositasa, ideértve a stabilitas megerd-
sitését is.
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A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

Megfeleld stabilitasi vizsgalatokat kezdtek meg a VICH-feltételek szerint,
értékelték a relevans stabilitasi paramétereket legalabb két tesztméretii
vagy ipari méretli gyartasi tételen, és a kérelmezdnek legalabb haromhavi
kielégité stabilitasi adat all a rendelkezésére a megvalositas iddpontjaban.

20

Nem steril késztermék elsddleges csomagolasi helyének
cseréje vagy hozzaadasa

A valtozds nem vonatkozhat biologiai vagy immunologiai gyogyszerre.

Az elsédleges csomagolasi hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarolo
¢és szolgaltato unids IT-rendszerekben.

A hely megfeleld engedéllyel rendelkezik az érintett gyogyszerforma vagy
termék gyartasara és kielégitd ellendrzés targyat képezi.

Rendelkezésre all a validalasi rendszer, vagy az 0 helyen tortén6 gyartas
validalasat sikeresen elvégezték az aktudlis protokoll szerint, esett6l
fliggben legalabb harom gyartasi nagysagrendben elballitott tételen.

Ha a gyartohely és az elsédleges csomagolasi hely eltérd, sziikséges a
szallitasi és Omlesztett tarolasi feltételek meghatarozasa és validalasa.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

21

A késztermék masodlagos csomagolasi helyének cseréje
vagy hozzaadasa

A masodlagos csomagolasi hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarol6
és szolgaltatdo uniods 1T-rendszerekben.

A hely megfeleld engedéllyel rendelkezik az érintett gyogyszerforma vagy
termék gyartasara és kielégité ellendrzés targyat képezi.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

22

A késztermék importérét, a gyartasi tételek ellendrzési
intézkedéseit és a mindségellendrzést (hely cseréje vagy
hozzaadasa) érintd valtozas

A hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szolgaltatd uniods
IT-rendszerekben.

A hely megfeleld engedéllyel rendelkezik és kielégitd ellendrzés targyat
képezi.

A valtozas nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunologiai gyogyszerre.

A moédszernek az el6z6r6l az 0 helyre torténd atvitele sikeresen befeje-
z6dott.
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Kévetelmények
Médositis A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok

23 A késztermék behozatalért felelds gyartdjanak cseréje | A hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szolgaltatd unids
vagy hozzaadasa IT-rendszerekben.

A hely megfeleld engedéllyel rendelkezik és kielégité ellendrzés targyat
képezi

VM1

24 Az alabbiakért felelds gyartd cseréje vagy hozzaadésa: A gyartd vagy a hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szol- | A dokumentacidé vonatkozo szakaszanak/szaka-
galtatd uniods 1T-rendszerekben. szainak modositasa, ideértve adott esetben a

A hely megfelelé engedéllyel rendelkezik és kielégité ellenérzés targyat feliilvizsgdlt termekidjékoztatdt is.

képezi. A képesitett személy nyilatkozata.

a) | — tételkibocsatas, ideértve a tételellendrzést és a steril | A valtozas nem vonatkozhat biologiai vagy immunologiai gyogyszerre.

vagy nem steril késztermék vizsgalatat , P . TR . .
&y & A moédszernek az el6z6rdl az 01j helyre torténd atvitele sikeresen befeje-

z0dott.

b) | — tételkibocsatas, a tételellenérzést és a steril vagy nem | Legalabb egy tételellenérzési/-vizsgalati hely az EGT-n beliil vagy olyan
steril késztermék vizsgalatat ide nem értve orszagban marad, ahol az érintett orszag és az EU kozott a helyes gyartasi
gyakorlatra (GMP) vonatkozo operativ és megfelelé alkalmazasi kori
kolesonds elismerési megallapodas van érvényben, és ahol lehetdség
van a gyartasi tételek EGT-n beliili kibocsatasa céljabol termékvizsgalatot
végezni.

25 Az Omlesztett termékformulaciéval nem érintkez6 | A gyartas 1épései valtozatlanok maradnak. A késztermék és az intermedi- | A dokumentacid vonatkozd szakaszanak/szaka-
Omlesztett termék (intermedier termék) csomagoloanyagat | erek, illetve a késztermék gyartasa soran felhasznalt folyamatkozi ellen- | szainak modositasa.
érint valtozas (ideértve a cserét, illetve a hozzaadast) Orzések tovabbra is megfelelnek a jovahagyott specifikacioknak.

A masodlagos csomagolas nem t6lthet be funkcionalis szerepet az dmlesz-
tett termék stabilitasaban, vagy ha mégis, akkor a jovahagyott csomago-
lasnal nem lehet kevésbé jol véds.
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Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

26

A késztermék tételméretének valtozasa (ideértve a gyar-
tasi tétel méretének tartomanyat):

A valtozés nem vonatkozhat biologiai vagy immunologiai gyogyszerre.

A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események, illetve
stabilitasi problémak eredménye. A valtozas nem befolyasolhatja a termék
reprodukalhatosagat vagy konzisztenciajat.

A gyartasi modszer vagy a folyamatkozi ellendrzések valtozasait kizardlag
a gyartasi tétel méretének valtozasa, pl. eltérd méretli berendezések hasz-
nalata indokolhatja. Rendelkezésre all egy validalasi rendszer, vagy a
gyartas validalasat sikeresen elvégezték az aktualis protokoll alapjan, az
Uj tételmérete szerint legalabb harom gyartasi tételben, a vonatkozo irany-
mutatasoknak megfeleléen.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak moédositasa.

Adott esetben meg kell adni a validalasi vizs-
galatban felhasznalt gyartasi tételek szamat,
méretét és gyartdsi datumat (°), valamint be
kell mutatni a validalasi adatokat vagy a valida-
lasi protokollt (rendszert).

— az eredetileg jovahagyott tételméret legfeljebb tizsze-

resét kitevé novelés azonnali hatéanyagleadasu, bevé-
telre szant gyogyszerformak vagy nem steril folyadé-
kalapu gyogyszerforma esetében

A gyartasi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
megadasakor eldiranyzott gyartasi tétel méretének tizszeresét.

b)

az eredetileg jovahagyott tételméret legfeljebb tizsze-
resét kitevd novelés orvosi gaz gyogyszerforma
esetében

A gyartasi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
megadasakor eldiranyzott gyartasi tétel méretének tizszeresét.

az eredetileg jovahagyott tételméret legfeljebb tizsze-
resét kitevé csokkenés azonnali hatdanyagleadasu,
bevételre szant gyogyszerformak vagy nem steril
folyadékalapu gyogyszerforma esetében

A gyartasi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
megadasakor el6iranyzott gyartasi tétel méretének tizszeresét.

d)

legfeljebb tizszeres csokkenés az ,,orvosi gaz” gyogy-
szerforma esetében

A gyartasi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
megadasakor eldiranyzott gyartasi tétel méretének tizszeresét.

€)

az eredetileg jovahagyott tételméret tizszeresét megha-
lado novelés azonnali hatéanyagleadast, bevételre
szant szilard gyogyszerforma esetében

haromhavi stabilitasi adatok legalabb egy kisér-
leti gyartasi tételhez a VICH-feltételek szerint.
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minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

27

A késztermék gyartdsa soran alkalmazott folyamatkozi
vizsgalatok vagy hatarértékek valtozasa:

A valtozas nem kapcsolodhat kotelezettségvallalashoz vagy gyartas
kozbeni vératlan eseményhez.

A valtozas nem befolyasolhatja a késztermék, intermedierek vagy folya-
matkdzi anyagok azonossagat, hataser6sségét, mindségét, tisztasagat, hato-
értékét vagy fizikai jellemzdit.

A korabbi és az Uj folyamatkdzi vizsgalatok
vagy hatarértékek Osszehasonlité tablazata.

— a folyamatkozi hatarértékek szigoritasa

A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad.

A vizsgalati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

b)

— 1j folyamatkdzi vizsgalatok és hatarértékek hozzaa-
dasa

Az 1j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré ) tech-
nikdhoz vagy Ujszerli modon alkalmazott standard technikdhoz.

Az 1ij vizsgalati modszer nem lehet biologiai, immunoldgiai vagy immun-
kémiai modszer, illetve biologiai hatéanyaghoz biologiai reagenst alkal-
maz6 modszer, kivéve, ha standard gyogyszerkonyvi mikrobiologiai
modszerrdl van szo.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak modositasa a modszer és a validalas,
valamint a gyartasi tételre vonatkozd adatok és
relevans Osszehasonlitdo adatok tekintetében.

28

Valamely segédanyagra vonatkozo specifikacios paramé-
terek vagy hatarértékek valtozasa

A valtozas nem lehet olyan kotelezettségvallalas kovetkezménye, amely a
specifikacios hatérértékek el6zo (pl. a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem eljarasa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti modo-
sitasi eljaras soran végrehajtott) értékelése nyoman sziiletett.

A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események, pl. 0j
mindsitetlen szennyez6dés vagy az Osszes szennyezOdésre vonatkozod
hatarértékek valtozasa eredménye.

a)

— specifikacios hatarértékek szigoritdsa

A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad. A vizsgélati
eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.
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Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

— Uj specifikacios paraméter hozzaadasa a specifikaci-
6hoz az ahhoz tartozo vizsgélati modszerrel egyiitt

Az 1j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré uj tech-
nikahoz vagy 0jszerli modon alkalmazott standard technikahoz.

Az 1ij vizsgalati modszer nem lehet biologiai, immunoldgiai vagy immun-
kémiai modszer, illetve bioldgiai hatdanyaghoz bioldgiai reagenst alkal-
mazé modszer, kivéve, ha standard gyogyszerkonyvi mikrobiologiai
modszerrdl van szo.

A valtozas nem érinthet genotoxikus szennyezddést.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositisa a moddszer és a validalas,
valamint a gyartasi tételre vonatkozé adatok és
relevans Osszehasonlito adatok tekintetében.

TSE kockazatat hordozé segédanyag vagy reagens forra-
sanak valtozasa TSE kockazatat hordozé anyagrol
ndvényi vagy szintetikus eredetiire

A segédanyag, késztermék kibocsatasara és eltarthatosagi idejének végére
vonatkoz6 specifikdciok nem véltozhatnak.

A valtozas nem érinthet a bioldgiai vagy immunologiai hatéanyag vagy a
biologiai vagy immunoldgiai gyodgyszer gyartasaban felhasznalt segéd-
anyagot vagy reagenst.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

Az anyag gyartdjanak vagy forgalombahozatali
engedélye jogosultjanak nyilatkozata az anyag
tisztan ndvényi vagy szintetikus eredetérdl.

A késztermék specifikdcios paramétereit vagy hatarérté-
keit érinté valtozas:

A valtozas nem lehet olyan kotelezettségvallalas kovetkezménye, amely a
specifikacios hatérértékek el6zé (pl. a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem eljarasa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti modo-
sitasi eljards soran végrehajtott) értékelése nyoman sziiletett, kivéve, ha az
igazol6 dokumentaciot egy az (EU) 2019/6 rendelet szerinti masik eljaras
soran mar értékelték és jovahagytak.

A véltozas nem lehet a gyartds soran felmeriilt varatlan események, pl. 0j
mindsitetlen szennyez6dés vagy az Osszes szennyezddésre vonatkozod
hatarértékek valtozasa eredménye.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

A korabbi és az 0j specifikdcios paraméterek és
hatarértékek Osszehasonlitd tablazata.

— specifikacios hatarértékek szigoritdsa

A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad.

A vizsgélati eljaras véltozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

Szam
b)
29
30
a)
b)

— a hatosagi tételfelszabaditas hatalya ala es6 készter-
mékekre vonatkozo specifikacios hatarértékek szigori-
tasa

A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad.

A vizsgélati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.
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Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

— 1j specifikacios paraméter hozzdadasa a specifikaci-
o6hoz az ahhoz tartoz6 vizsgalati modszerrel egyiitt

Az 10j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré uj tech-
nikédhoz vagy 0jszerli modon alkalmazott standard technikéhoz.

A vizsgalati modszer nem lehet bioldgiai, immunologiai vagy immunkeé-
miai modszer, illetve biologiai hatdanyaghoz biologiai reagenst alkalmazo
modszer, kivéve, ha standard gyogyszerkonyvi mikrobioldgiai modszerrdl
van sz0.

A valtozas nem lehet hatassal a szennyezddésekre (ideértve a genotoxikus
szennyez6dést is) vagy az oldodasra.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa a moddszer és a validalas,
valamint a gyartasi tételre vonatkozd adatok és
relevans Osszehasonlité adatok tekintetében.

— a dokumentacionak az Eurdpai Gyogyszerkonyv kész-
termékre vonatkozo aktualizalt altalanos monografia-
jaban foglalt rendelkezéseknek valo megfelelés
céljabol torténd aktualizalasa

A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad.
A vizsgalati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

A valtozas nem lehet hatassal a szennyezddésekre (ideértve a genotoxikus
szennyezGdést is) vagy az oldodasra.

Az adagolési egységek egységességének bevezetése a
jelenleg bejegyzett modszer felvaltasa céljabol

A valtozas koveti az Eurdpai Gyogyszerkonyv 2.9.5. fejezetének (A
tomeg egységessége) vagy az Eurdpai Gyogyszerkonyv 2.9.6.fejezetének
(A hatoéanyag-tartalom egységessége) valtozasait.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

A koréabbi és az 0j specifikdcios paraméterek és
hatarértékek Gsszehasonlito tablazata.

Szam
c)
d)
31
32

A késztermék specifikacios paramétereit vagy hatarérté-
keit érinté valtozas a termék megjelenésének pontosabb
leirasa érdekében

A valtozas nem lehet a késztermék gyartasa vagy vizsgalata soran felme-
riilt vératlan események eredménye.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

A koréabbi és az 0j specifikacios paraméterek és
hatarértékek Osszehasonlité tablazata.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok
33 A késztermékre vonatkozd vizsgalati eljards valtozdsa az | A valtozds nem érintheti az dsszes szennyezddésre vonatkozo hatarértékek | A dokumentacié vonatkozo szakaszanak/szaka-
Europai Gyogyszerkonyvnek valé megfelelés érdekében: | valtozasait; nem mutathatok ki 01j, mindsitetlen szennyezédések. szainak modositasa.
Az elemzési modszer valtozatlan marad (pl. az oszlop magassaga vagy
hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a mddszer nem).
A vizsgalati modszer nem lehet biologiai, immunologiai vagy immunkeé-
miai médszer, illetve biologiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst alkalmazo
madszer, kivéve, ha standard gyogyszerkonyvi mikrobioldgiai modszerrdl
van szo.
a) | — a vizsgalati eljarasnak az Eurdpai Gyogyszerkonyv
aktualizalt altalanos monografidjanak valé megfelelés
érdekében torténd aktualizalasa
b) | — a vizsgalati eljaras aktualizalasa az Eurdpai Gyogy-
szerkonyvnek valo megfelelés tiikrozése érdekében
¢és az elavult belsé vizsgalati modszerre és annak a
szamara valo hivatkozas torlése
34 A késztermék szilard gyogyszerformajahoz tartozo | Szilard gyogyszerformak esetén a valtozas csak azonos csomagolasi vagy | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-

Iének valtozasa

tartalytipust érinthet (pl. buborékcsomagolasrol buborékcsomagolasra).
A késztermék nem lehet steril.

A valtozds nem érintheti a késztermék adagolasat, felhasznalasat, artal-
matlansagat vagy stabilitasat.

Megfeleld stabilitasi vizsgalatokat kezdtek meg a VICH feltételek szerint,
értékelték a relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két tesztméretii
vagy ipari méretli gyartasi tételen, és legalabb haromhavi kielégito stabi-
litasi adat all a kérelmez6 rendelkezésére a megvalositas idépontjaban. Ha
azonban az 0j csomagolas ellenallobb, mint a jelenlegi, a haromhavi
stabilitasi adatnak nem kell még rendelkezésre éllnia.

Az 1j csomagoléanyag a relevans jellemzOk tekintetében legalabb egyen-
értékii a jovahagyott anyaggal.

szainak modositasa.

Esett6l fuggben a korabbi és az 0j kozvetlen
csomagolasi specifikaciok, ateresztéképességi
adatok ¢és kolcsonhatasi adatok Osszehasonlitd
tablazata.
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Moédositas

Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benyujtandé dokumentumok
35 A késztermék kozvetlen csomagolasanak specifikacios | A valtozasok nem lehetnek olyan kotelezettségvallalas kovetkezményei, | A korabbi és az 0 specifikaciok vagy hatar-
paramétereit vagy hatarértékeit érint6 valtozas: amely a specifikacios hatérértékek el6z6 (pl. a forgalombahozatali enge- | értékek Osszehasonlitd tablazata.
dély iranti kérelem eljarasa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti
modositasi eljaras soran végrehajtott) értékelése nyoman sziiletett, kivéve,
ha az igazolé dokumentaciot egy, az (EU) 2019/6 rendelet szerinti masik
eljaras soran mar értékelték és jovahagytak.
A valtozas nem lehet a gyartds soran felmeriilt varatlan események ered-
ménye.
a) | — specifikacios hatarértékek szigoritasa A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad.
A vizsgalati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.
b) | — Uj specifikacidos paraméter hozzadadasa a specifikaci- | Az 0j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltérd j tech- | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
o6hoz az ahhoz tartoz6 vizsgalati modszerrel egyiitt nikédhoz vagy 0jszerli moédon alkalmazott standard technikéhoz. szainak modositasa, esettdl fliggben a modszer
és a validalas, valamint a gyartasi tételre vonat-
koz6 adatok tekintetében.
36 A késztermék kozvetlen csomagoldsara vonatkozd vizs- | A valtozds nem vonatkozhat biologiai vagy immunologiai gyogyszerre. | A dokumentacié vonatkozd szakaszénak/szaka-

galati eljaras valtozasa (ideértve a cserét, illetve a hozza-
adast)

A vonatkoz6 iranymutatasokkal Osszhangban 1évé megfeleld validalasi
vizsgalatokat végeztek annak igazolasara, hogy az aktualizalt vizsgélati
eljaras legalabb egyenértékii a korabbi vizsgélati eljarassal.

Az 0j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré 0j tech-
nikahoz vagy 0jszeri modon alkalmazott standard technikahoz.

szainak modositasa, esettdl fliggéen a mddszer
¢és a validalas, valamint a gyartasi tételre vonat-
kozd adatok tekintetében.
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Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

37

A tartaly vagy zaroéelem (kdzvetlen csomagolas) formdjat
vagy méretét érint§ valtozas

A valtozas nem érintheti a csomagoldéanyag olyan részét, amely befolya-
solja a késztermék adagolasat, felhasznalasat, artalmatlansagat vagy stabi-
litasat.

A valtozas nem érintheti a tartaly mindségi vagy mennyiségi Osszetételét.

A gaztér valtozésa vagy a felszin/térfogat arany valtozasa esetén stabilitasi
vizsgalatokat kezdtek meg a hatalyos iranymutatasokkal Gsszhangban,
értékelték a relevans stabilitasi paramétereket legalabb két tesztméretii
vagy ipari méreti gyartasi tételen, és legalabb haromhavi stabilitasi adat
all a kérelmez6 rendelkezésére.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak moddositasa.

38

A kiszerelési méret (a kiszerelésen beliili egységek pl.
tablettak, ampullak stb. szama) valtozasa a jelenleg jova-
hagyott kiszerelési méretek tartomanyan beliil (%)

Az 10j kiszerelési méretnek Osszhangban kell lennie a termékjellemzék
osszefoglalojaban jovahagyott adagolassal és kezelési idotartammal.

Az elsédleges csomagoldanyag nem valtozhat.

39

csomagoloanyag barmely részét érintd valtozas (pl. a
lepattinthato kupakokhoz hasznélt eltérd milanyag vagy
az ampullak szinkod-gyiiriijének valtozasa miatti szinval-
tozas, vagy a tlivédo sapka valtozasa)

A valtozas nem érintheti a csomagoloéanyag olyan részét, amely befolya-
solja a késztermék adagolasat, felhasznalasat, artalmatlansagéat vagy stabi-
litasat.

A dokumentacidé vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak moédositasa.

40

A csomagolasi sszetevOk vagy eszk6zok értékesitdjének
cseréje vagy hozzaadasa (ha a dokumentacio emliti)

tele, valamint a tervezési specifikaciok nem valtozhatnak. A valtozas nem
befolyasolhatja a csomagolasi Osszetevé vagy eszk6zok azonossagat,
minéségét vagy tisztasagat.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.
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A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok
41 A késztermék eltarthatosagi idejét vagy jovahagyott stabi- | A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események, illetve | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
litasi protokolljat érint§ valtozas: stabilitasi problémak eredménye. szainak modositasa.
a) | — az eladasra csomagolt késztermék eltarthatosagi
idejének csokkenése az els6 felbontas, illetve a higitas
vagy rekonstitualas utan
b) | — a jovahagyott stabilitasi protokoll valtozasa A valtozas nem befolyasolhatja a késztermék azonossagat, hataser6sségét,
mindségét, tisztasagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.
A véltozds nem érintheti a vizsgalt paraméterek jovahagyasi kritériuma-
inak bovitését, a stabilitast jelzd paraméterek torlését vagy a vizsgalatok
gyakorisaganak csokkentését.
42 A késztermékre vonatkozdan jovahagyott valtozaskezelési | A valtozas dsszhangban van a jovahagyott valtozaskezelési protokollal, az
protokollban mar eldiranyzott valtozasok gyakorlati | elvégzett vizsgalatok eredményei pedig azt jelzik, hogy teljesiilnek a
végrehajtasa protokoll szerinti elére meghatarozott elfogadasi kritériumok.
A valtozas végrehajtasa nem igényel tovabbi alatamaszt6 adatokat a valto-
zaskezelési protokollhoz.
43 A dokumentacio 2. részének szerkesztési valtoztatasai, ha A dokumentacié valtozasainak Osszehasonlitd

azokat nem lehet egy, a 2. részre vonatkozd kozelgd
eljarasba beilleszteni

tablazata.
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44

Egy mar jovahagyott gyartotol szarmazo 0j vagy aktuali-
zalt, Europai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi bizo-
nyitvany benyujtasa egy nem steril:

— hatoéanyag esetében;

— a hatoéanyag gyartasi folyamataban felhasznalt kiindu-
lasi anyag, reagens vagy intermedier esetében;

— segédanyag esetében

A késztermék kibocsatasara ¢s eltarthatosagi idejének végére vonatkozo
specifikaciok nem valtozhatnak.

A valtozas nem befolyasolhatja a hatéanyag vagy a hatéanyag gyartasi
folyamataban felhasznalt kiindulasi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve a segédanyag azonossagat, mindségét, tisztasagat, hatdértékét
vagy fizikai jellemzdit.

Nincs sziikség tovabbi adatokra.

A hatoéanyag, kiindulasi anyag, reagens, intermedier vagy segédanyag
gyartasi folyamataban nem hasznalhato fel emberi vagy allati eredetii
anyag.

Novényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem valtozhat a gyar-
tasi utvonal, a fizikai forma, az extrahalo oldoszer és a drog-kivonat
arany.

A gyarté mar jova van hagyva és szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgaltatd uniods 1T-rendszerekben.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa, ideértve adott esetben az
Eurdpai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi
bizonyitvany és a képesitett személy nyilatko-
zata aktualizalt valtozatanak masolatat is.

45

Egy 0j gyartotol (csere vagy hozzaadas) szarmazd uj,
Eurépai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi bizonyit-
vany benyujtasa egy nem steril:

— hatdanyag esetében;

— a hatdanyag gyartasi folyamataban felhasznalt kiindu-
lasi anyag, reagens vagy intermedier esetében;

— segédanyag esetében

A késztermék kibocsatasara és eltarthatosagi idejének végére vonatkozod
specifikaciok nem valtozhatnak.

A valtozas nem befolyasolhatja a hatdanyag vagy a hatdéanyag gyartasi
folyamatdban felhasznélt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve a segédanyag azonossdgat, mindségét, tisztasagat, hatoértékét
vagy fizikai jellemzdit.

Nincs sziikség tovabbi adatokra.

A hatéanyag, kiindulasi anyag, reagens, intermedier vagy segédanyag
gyartasi folyamataban nem hasznalhatd fel emberi vagy éallati eredetli
anyag.

Novényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem valtozhat a gyar-
tasi Utvonal, a fizikai forma, az extrahald olddszer és a drog-kivonat
arany.

A gyartd mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szolgaltatd unids
IT-rendszerekben.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa, ideértve adott esetben az
Eurépai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi
bizonyitvany és a képesitett személy nyilatko-
zata aktualizalt valtozatanak masolatat is.
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Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok
46 Egy 0j vagy aktualizalt, Europai Gyogyszerkonyv szerinti | A valtozas nem befolyasolhatja a hatéanyag vagy a hatoanyag gyartasi | A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
TSE alkalmassagi bizonyitvany benyujtdsa egy nem | folyamatdban felhasznalt kiindulasi anyag, reagens vagy intermedier, | szainak modositdsa, ideértve adott esetben az
steril: illetve a segédanyag azonossigat, minOségét, tisztasagat, hatdértékét | Europai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi
hatd tében: vagy fizikai jellemzdit. bizonyitvany, a képesitett személy nyilatkozata
—— hatoanyag esetcben; L ) . . . . . és a TSE-informéciok aktualizalt valtozatdnak
.. L. . . . A valtozas nem befolyasolhatja az idegen korokozokkal valé szennye- . o
— olyan kiindulasi anyag, reagens, intermedier esetében, . s T . ‘o . masolatat is.
, A . zettség kockazatat (pl. nem valtozik a szarmazasi orszag).
amelyet a hatdéanyag gyartasi folyamataban felhasz-
nalnak; A gyarté mar jova van hagyva ¢€s szerepel a szervezeti adatokat tarolo és
, , szolgaltatdé unids 1T-rendszerekben.
— segédanyag esetében
47 Az Eurdpai Gyogyszerkonyvnek vagy valamely tagéllam | A véltozas kizarolag a gyogyszerkonyvnek valo teljes megfelelés céljabol | A vonatkozé szakasz(ok) modositidsa a doku-
nemzeti gyogyszerkonyvének valo megfelelést célzd | torténhet. A kiegészité vizsgalatokat kivéve a specifikdcioban szerepld | mentacidban (4).
valtozas: éﬁszes. Vizsgé!atnak meg kell felelnie a valtozast kovetden a gyogyszer- A Kordbbi és az Gj specifikiciok osszehasonlits
konyvi szabvanynak. - L
tablazata, ha sziikséges.
Nincs sziikség az Gj vagy modositott gyogyszerkonyvi modszer tovabbi
validalasara.
Novényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem valtozhat a gyar-
tasi Utvonal, a fizikai forma, az extrahalé olddszer és a drog-kivonat
arany.
a) | — korabbi, nem unidés gyogyszerkonyvi hatéanyag, | A termékspecifikus jellemzok kiegészitd gyogyszerkonyvi specifikacioi | A gyartasi tételre vonatkozo adatok és a monog-

segédanyag vagy hatdéanyaghoz kapcsoldodo kiindulasi
Eurdpai Gyogyszerkonyvnek vagy valamely tagallam
nemzeti gyogyszerkonyvének valo teljes megfelelés
érdekében

(pl. részecskeméret-profilok, polimorf forma, bioldgiai vizsgalatok vagy
aggregatumok) valtozatlanok.

jelentds valtozasait, kivéve a specifikaciok esetleges szigoritasat.

rafidnak az anyag ellendrzésére valo alkalmas-
sagat igazolo adatok.
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Szam Feltételek Benyujtandé dokumentumok
b) | — az Eurdpai Gydgyszerkonyv vonatkozd monografiajat | A termékspecifikus jellemzok kiegészité gyogyszerkonyvi specifikacioi
érintd vagy valamely tagallam nemzeti gyogyszer- | (pl. részecskeméret-profilok, polimorf forma, bioldgiai vizsgalatok vagy
konyvét érint6 aktualizalasnak vald megfelelést célzo | aggregatumok) valtozatlanok.
valtozas
c) | — a specifikaciok olyan valtozasa, amelynek célja vala- A vonatkoz6 szakasz(ok) modositasa a doku-
mely tagallam nemzeti gyogyszerkonyve helyett az mentacidban, ideértve a gyartasi tételre vonat-
Eurdpai Gyogyszerkonyvnek valé megfelelés kozé adatokat és a monografianak az anyag
ellendrzésére  vald  alkalmassagat igazold
adatokat.
d) | — az Europai Gyogyszerkonyvnek valé megfelelés
tilkrozése a bels6 vizsgalati modszerre és a vizsgalati
modszer szamara vald hivatkozas torlésével
48 Olyan mérési, vagy alkalmazashoz sziikséges eszkdz | A valtozas nem érintheti a késztermék adagolasat, felhasznalasat, artal- | A dokumentacié vonatkozo szakaszanak/szaka-

hozzaadasa vagy cseréje, amely nem az -elsddleges
csomagolas szerves része

matlansagat vagy stabilitasat.
A valtozas kizarolag CE-jeloléssel rendelkezd eszkdzre vonatkozhat.

Az 1j mérési vagy az alkalmazashoz sziikséges 0j eszkdz pontosan bizto-
sitja az érintett termék eldirt, a jovahagyott adagolasnak megfeleld dozisat,
¢és rendelkezésre allnak az erre vonatkozo vizsgalatok eredményei.

Az 1 eszkoz kompatibilis az allatgyogyaszati készitménnyel.

A valtozas nem vezethet a terméktajékoztatd 1ényeges modositasaihoz.

szainak modositasa.
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Kévetelmények

A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

A mérési vagy az alkalmazashoz sziikséges eszkozre
vonatkozd specifikacios paramétereket vagy hatarérté-
keket érintd valtozas:

A valtozas nem lehet olyan kotelezettségvallalas kovetkezménye, amely a
specifikacios hatérértékek el6z6 (pl. a forgalombahozatali engedély iranti
kérelem eljarasa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti modo-
sitasi eljaras soran végrehajtott) értékelése nyoman sziiletett, kivéve, ha
azt elézdleg valamely nyomonkdvetési intézkedés részeként felmértek és
jovahagytak egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljarasban.

A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt varatlan események ered-
ménye.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

A korabbi és az 0j specifikacios paraméterek és
hatarértékek Osszehasonlitd tablazata.

— specifikacios hatarértékek szigoritasa

A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatarértékek kozott marad.

A vizsgalati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

— 1j specifikacios paraméter hozzaadasa a specifikaci-
o6hoz az ahhoz tartoz6 vizsgalati modszerrel egyiitt

Az 1j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré ) tech-
nikédhoz vagy 0jszerli modon alkalmazott standard technikéhoz.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szaka-
szainak modositasa a modszer, a validalas és a
gyartasi tételre vonatkozo adatok tekintetében.

A mérési vagy az alkalmazashoz sziikséges eszkozre
vonatkoz6 vizsgalati eljarast (ideértve a cserét, illetve a
hozzaadast) érinté valtozas

A vonatkoz6 iranymutatasokkal Osszhangban 1évé megfeleld validalasi
vizsgalatokat végeztek annak igazolasara, hogy az aktualizalt vizsgalati
eljaras legalabb egyenértékii a korabbi vizsgalati eljarassal.

Az 1j vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtol eltéré ) tech-
nikédhoz vagy 0jszerli modon alkalmazott standard technikéhoz.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa a mddszer, a validalas és a
gyartasi tételre vonatkoz6 adatok tekintetében.

Szam
49
a)
b)
50
51

A minéségiigyi dokumentacio aktualizaldsa, amelynek
célja az (EU) 2019/6 rendelet 83. cikke szerinti, unids
érdeket érinté (referral) eljaras eredményének végrehaj-
tasa:

E valtozas csak akkor alkalmazhatd, ha az értékeléshez nincs sziikség 1j
vagy kiegészit6 adatokra.

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.
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A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benyujtandé dokumentumok
a) | — a késztermék az eljaras meghatarozott hatalya ala
tartozik
b) | — a késztermék nem tartozik az eljaras meghatarozott
hatalya ala, de a valtozas(ok) az eljaras eredményének
megvalositasat szolgalja/szolgaljak
C A dokumentacié artalmatlansagot, hatékonysagot és
farmakovigilanciat targyalé részének valtozasai
1 A farmakovigilanciaért felelos képesitett személy nevének
vagy cimének vagy kapcsolattartasi adatainak valtozasa(i)
2 A termékjellemzék Osszefoglaldja, a cimke vagy a hasz- | Az allatgyogyészati készitmény a beterjesztés meghatarozott hatdlya ala
nalati utasitas valtozasa(i), amely(ek) célja az (EU) 2019/ | tartozik.
6 delet 83. cikk inti i0s érdeket érintd . .
sendeiel oo, CIke SZEf, umos erdeket €O | g Valtozas csak akkor alkalmazhato, ha az értékeléshez nincs sziikség 1j
(referral) eljaras eredményének végrehajtasa R
vagy kiegészit adatokra.
A termékjellemzok javasolt Osszefoglaloja, valamint a javasolt cimke és
hasznéalati utasitds az érintett szakaszok tekintetében megegyezik
a referencia-gyogyszerre vonatkozo beterjesztési eljarasrol szolo bizottsagi
hatarozathoz mellékeltekkel.
3 A generikus vagy hibrid gyogyszerhez tartozo termékjel- | E valtozas csak akkor alkalmazhato, ha az értékeléshez nincs sziikség Uj

lemz6- Gsszefoglalo, cimke vagy hasznalati utasitas valto-
zasa(i) a  referenciatermékre  vonatkozdé  azonos
valtozas(ok) értékelését kovetden

vagy kiegészité adatokra.

A termékjellemzOk Osszefoglaldjanak, a cimkének és a hasznalati utasi-
tasnak javasolt valtozdsai megegyeznek a referencia-gyogyszeresetében
jovahagyott valtozasokkal.

A referenciaterméknek az érintett tagallamban jovahagyva kell lennie.
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Szam

Feltételek

Benyujtandé dokumentumok

A termékjellemzék Osszefoglaldja, a cimke vagy a hasz-
nalati utasitas valtozasa(i), amely(ek) célja az illetékes
hatosag vagy az Ugynokség egy eljarasa vagy ajénlisa
eredményének megvalositdsa a farmakovigilancia terén
az dallatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatos kocka-
zatkezelési intézkedéseket illetéen

E valtozas csak akkor alkalmazhato, ha az értékeléshez nincs sziikség Uj
vagy kiegészitd adatokra.

A termekjellemz8k Gsszefoglaloja, a cimke és a haszndlati utasitas javasolt
valtozasai megegyeznek az illetékes hatésdg vagy az Ugyndkség Aéltal
elfogadott szoveggel.

A farmakovigilancia-rendszer
helyszinét érintd valtozas

Egy 0sszefoglalo bevezetése a farmakovigilancia-rendszer
vagy ezen Osszefoglald e
mellékletben még nem targyalt valtozasai

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentaci-
ojanak Osszefoglaldja az (EU) 2019/6 rendelet 8.
cikke (1) bekezdésének c) pontja szerint.

A forgalombahozatali engedélyben foglalt kotelezettségek
és feltételek bevezetése vagy azok valtozasa(i), ideértve a
kockazatkezelési terv bevezetését vagy valtozasat

A szoveg az illetékes hatosag vagy az Ugynokség altal elfogadott
szovegre korlatozodik.

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentacioja Gssze-
foglaléjat érint6, e mellékletben még nem targyalt valto-
zasok megvalositasa

E valtozas csak akkor alkalmazhatd, ha az értékeléshez nincs sziikség 1j
vagy kiegészité adatokra. A valtozasok nem érinthetik a termék mind-
ségét, artalmatlansagat vagy hatékonysagat.

A valtozasok  kisebb  jelleglieck és  Osszhangban  vannak

informaciokkal.

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumenticidja, a
hasznélati utasitds vagy a cimke szerkesztési valtoztatasai,
ha azokat nem lehet egy kozelgé eljarasba beilleszteni

A valtozasok nem érinthetik a gyogyszer mindségét, artalmatlansagat vagy
hatékonysagat.
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A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok
10 A cimkét vagy a haszndlati utasitdst érintd,
a  farmakovigilancia-rendszer  tdrzsdokumentacidjaval
nem Osszefiiggd valtozasok:

a) | — a jogosult képviseldjére vonatkozdé adminisztrativ
informaciok

b) | — egyéb valtozasok A vaéltozdsok  kisebb  jelleglieck és  Osszhangban  vannak

a farmakovigilancia-rendszer toérzsdokumentaciojaban szerepld informéci-
oOkkal.

A valtozas nem terjedhet ki a gyartasi tételek kibocsatasat végzo uj helyek
bevezetésére.

A valtozasok nem lehetnek promocios jellegliek, és nem gyakorolhatnak
kedvezOtlen hatast a terméktajékoztatd olvashatosagara.

¢) | — nyomonkovethetdségi matricdk/kodok elhelyezése a | A hozzdadds nem gyakorolhat kedvezdtlen hatdst a terméktdjékoztatd
termékkartonban vagy termékkartonon olvashatosagara.

d) | — a kozvetlen vagy kiils6 csomagolason szerepl6 infor- | Az 0j rovidités vagy piktogram szerepel az (EU) 2019/6 eurdpai parla-
macié helyettesitése egy roviditéssel vagy piktog- | menti és tanacsi rendelet 10. cikke (2) bekezdésének és 11. cikke (3)
rammal bekezdésének alkalmazasaban az allatgyogyaszati gyogyszerek csomago-

— a2 (EU) 2024875 bizotsigi végrehajtisi rendeltnek | 14501 32 cgész Unidban egységesen alkalimazandd rviditések & piktog:
feleld, a kozvetlen vagy kiilsé csomagolason ramok Jegyzekenek elogacasaro’ $209 (EU) 1zottsagl vegre-
nem meglelelo, a kozvetie ! hajtasi rendelet (HL L, 2024/875., 2024.3.22., ELI: http://data.curopa.eu/
talalhato meglévd rovidités vagy piktogram helyette- : - . e
L AN, . eli/reg_impl/2024/875/0j) 1. vagy II. mellékletében.
sitése egy masik roviditéssel vagy piktogrammal
A hozzaadas nincs negativ hatassal a cimkézés olvashatosagara.
e) | A kozvetlen csomagolas cimkézésének Gsszehangoldsa az | A csomagolas az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rende-

(EU) 2019/6 rendelet 12. cikkében meghatarozott kove-
telményekkel

let 12. cikkében emlitett allatgyogyaszati gyogyszerek kis méretli
kozvetlen csomagolasi egységeinek méretére vonatkozd egységes szaba-
lyok elfogadasarol szolo (EU) 2024/878 bizottsagi végrehajtasi rendelet
(HL L, 2024/878., 2024.3.22., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2024/878/0j) szerinti kis méretli kozvetlen csomagolasi egység.
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Kévetelmények
Modositas A 16 szakaszhoz tartoz6 sorban jelzett kdvetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszara érvényesek. Az alszakaszban meghatarozott
minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.
Szam Feltételek Benytjtandé dokumentumok
D A dokumenticio vakcinaantigén-torzsadatokra

(VAMF) vonatkozé részének valtozasai

1 A vakcinaantigén-torzsadatok jogosultja nevének vagy | A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.
cimének vagy kapcsolattartasi adatainak valtozasa

A vonatkoz6 szakasz(ok) modositasa a doku-
mentacidban, esettdl fiiggden.

2 Mar tanusitott vakcinaantigén-torzsadatok felvétele egy | A valtozasok nem érinthetik a késztermék tulajdonsagait.
allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali engedé-
lyéhez tartozé dokumentacioba. (VAMF 2. 1épése szerinti
eljaras)

A dokumentacié vonatkozd szakaszanak/szaka-
szainak modositasa.

) Az EDQM altalanos feltételek szerint az EDQM altal a forgalombahozatali engedélyek iranti kérelmekhez kozzétett nevek és feltételek rendszere.

Abban az esetben, ha egy adott gyogyszerformara vagy hataserdsségre kiadott egyedi forgalombahozatali engedély elkiiloniil az ugyanazon termék egyéb gyogyszerformaira vagy hataserésségeire érvényes forgalombahozatali

engedélyektdl, az elébbi torlése nem modositasnak, hanem a forgalombahozatali engedély visszavonasanak mindsiil.

Abban az esetben, ha egy adott kiszerelési méretre kiadott egyedi forgalombahozatali engedély elkiiloniil az ugyanazon termék egyéb kiszerelési méreteire érvényes forgalombahozatali engedélytdl, az eldbbi nem az (EU)

2019/6 rendelet 61. cikke, hanem 62. cikke szerinti modositasnak mindsiil.

Nem sziikséges az illetékes hatosagokat az Eurdpai Gyogyszerkonyvnek vagy egy tagallam nemzeti gyogyszerkonyvének aktualizalt monografiajarol értesiteni, ha az engedélyezett gyogyszer dokumentacidja hivatkozik az
-aktualis kiadasra”. Felhivjuk a kérelmezok figyelmét arra, hogy az aktualizalt monografianak valo megfelelést hat honapon beliil végre kell hajtani. E modositas alkalmazando, ha a végrehajtas nem torténik meg a kozzététel

datumatol szamitott 6 honapon belil.
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