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A BIZOTTSAG 1085/2003/EK RENDELETE

(2003. junius 3.)

a 2309/93/EGK tandcsi rendelet hatily ald tartozo, emberi, illetve allatgydgydszati felhasznéldsra szdnt
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyében foglaltak médositisinak vizsgalatdrol

(EGT vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozo szerzédésre,

tekintettel a 649/98/EK bizottsdgi rendelettel (1) médositott, az
ember, illetve allatgyogydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerek
engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatdrozdsir6l és az Eurdpai Gyogyszerértékel6 Ugynokség
létrehozasardl sz6l6, 1993. jalius 22-i 2309/93/EGK tandcsi ren-
deletre (?) és kiilonosen annak 15. cikkének (4) bekezdésére és
37. cikkének (4) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1069/98 rendelettel (}) médositott, a 2309/93/EGK
tandcsi rendelet hatdlya ald tartoz6 forgalomba hozatali
engedélyben foglaltak mddositdsanak vizsgédlatardl sz6lo,
1995. mércius 10-i 542/95EK bizottsagi rendelet (%) alkal-
mazdsa sordn szerzett gyakorlati tapasztalatok fényében
célszer( egyszertsiteni a forgalomba hozatali engedélyben
foglaltak mddositdsdnak eljardsat.

(2) Az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek kozosségi
kédexérdl szo6l6, 2001. november 6-i eurdpai parlamenti
és tandcsi 2001/83EK irdnyelv (°) I. mellékletének techni-
kai kiigazitdsa kovetkeztében célszerti e rendeletben beve-
zetni a plazmatorzsadatokkal és a vakcinaantigén-
torzsadatokkal kapcsolatos médositasokra vonatkozd
rendelkezéseket.

(1) HLL 88, 1998.3.24., 7. 0.

() HLL 214, 1993.8.24. 1. 0.
() HLL153.,1998.5.27. 11. 0.
(% HLL 55, 19953.11., 15. o.
() HLL 311, 2001.11.28., 67. 0.

Az 542/95[EK rendeletben megdllapitott egyes eljardsokat
ennek megfelelGen ki kell igazitani anélkiil, hogy a széban
forgd eljardsok alapjaul szolgdlé dltaldnos alapelvektd]
eltérnénk.

Célszer( az Eurépai Gyogyszerértékel§ Ugynokség (tovab-
biakban: Ugynokség) el6zetes értékelése nélkiil végrehaj-
tandé egyszer(sitett és gyorsitott értesitési eljarast el8irni
bizonyos kisebb mddositisok dtvezetése érdekében, ame-
lyek nem érintik a termék engedélyezett mingségét, biz-
tonsdgossagat vagy hatdsossdgat, mindazondéltal az ettl
eltérkisebb modositdsok esetében, a benytjtott dokumen-
téciot az Ugynokségnek tovdbbra is értékelnie kell.

A kovetend eljdrds meghatdrozdsa érdekében a kiilonféle
kisebb mddositdsokat osztdlyozni kell kiilonos tekintettel
azon kisebb mddositdsok meghatdrozdsdra, amelyekhez
nincs sziikség elGzetes értékelésre.

Tisztdzni kell a forgalomba hozatali engedélyek ,kiterjesz-
tésének” fogalommeghatdrozdsat, mindazonaltal tovdbbra
is lehet6vé kell tenni valamely mar engedélyezett gy6gy-
szerkészitményre vonatkozo, 6nélld, teljes kérelem benyuj-
tdsdt mds néven és a termék jellemzdinek a kordbbitdl
eltérs osszefoglalasaval.

Célszer(i engedélyezni az Ugynokség részére, hogy siirgds
esetekben leroviditse az elbirdlds idejét, illetve, hogy a jelen-
t6s véltoztatdsokkal jaré nagyobb mddositisok esetében
meghosszabbitsa azt.

Egyszertisiteni kell a forgalomba hozatali engedélyek fris-
sitésével kapcsolatos kisebb mddositdsokra vonatkozé
kozigazgatdsi eljardsokat gy, hogy a Bizottsdg szdmdra
lehet6vé kell tenni azt, hogy a széban forgd frissitéseket
félévente egyetlen hatdrozatban foglalhassa 6ssze.

Tisztazni kell a kovetend§ eljards id6keretét azon esetek-
ben, ahol a Bizottsdg siirgSs biztonsdgi korldtozdsokat
vezet be.
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(10) Még egyértelmiibbé kell tenni a cimkére, a csomagoldson
vagy a csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztatora, illetve
az alkalmazdsi el6irds modositdsara vonatkozo elSirdsokat;
az e rendeletben megallapitott eljardsok mindazonaltal
nem alkalmazanddk a cimke vagy a csomagoldson vagy a
csomagolasban talalhat6 betegtdjékoztatd olyan modositd-
saira, amelyek nem az alkalmazdsi el8irds mddositdsabol
kovetkeznek.

(11) Az egyértelm(ség érdekében célszerd hatdlyon kiviil
helyezni az 542/95/EK rendeletet.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények
allando bizottsdganak, illetve az allatgyogydszati készitmé-
nyek dllandé bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELET:

1. cikk
Targy

(1) E rendelet a 2309/93/EGK rendelet alapjan kidllitott forga-
lomba hozatali engedélyekben foglaltak mddositdsara irdnyuld
kérelmek elbirdldsi eljarasat hatdrozza meg.

(2) E rendelet alkalmazandé tovabbd a 2001/83/EK irdnyelv I.
mellékletében ~ meghatdrozott ~ plazmatorzsadatok — és
vakcinaantigén-torzsadatok modositdsara irdnyul6 kérelmek elbi-
rdldsdra.

2. cikk

Hatily

E rendelet nem alkalmazandé:

a) azon forgalomba hozatali engedélyek kiterjesztésére, amelyek
eleget tesznek e rendelet II. mellékletében meghatarozott fel-
tételeknek;

b) valamely forgalomba hozatali engedély Gj jogosultra torténd
truhdzdsdra;
¢) a2377[90/EGK tandcsi rendelet (*) 1. cikke (1) bekezdésének

b) pontjdban meghatirozott maximalis maradékanyag-
hatarérték moédositdsara.

Az (1) bekezdés a) pontjdban emlitett kiterjesztést az emberi fel-
hasznaldsra szdnt gyogyszerek és az allatgyogyaszati készitmé-
nyek esetében a 2309/93/EGK rendelet 6-10., illetve 28-32. cik-
kében megéllapitott eljardsoknak megfelelGen kell elbiralni.

() HLL 224, 1990.8.18., 1. 0.

3. cikk

Fogalommeghatirozasok
E rendelet alkalmazdsaban:

(1) ,Valamely forgalomba hozatali engedélyben foglaltak médo-
sitdsa” a 2039/93/EGK rendelet 6. cikkének (1) és (2) bekez-
désében és 28. cikkének (1) és (2) bekezdésében emlitett
dokumentumok tartalmdnak moédositdsa ahhoz az idGpont-
hoz képest, amikor a forgalomba hozatali engedélyre vonat-
koz6 hatdrozatot az emlitett rendelet 10. vagy 32. cikkének
megfelelGen elfogadtik, illetve barmely kordbbi moédositds
jovahagyasat kovetGen;

(2) LA, illetve LB. tipusii ,kisebb médositds” az 1. mellékletben
felsorolt olyan moédositds, amely megfelel az ott meghatéro-
zott feltételeknek;

(3) ILB. tipusti ,jelentds mddositas” olyan médositds, amely nem
mindsithet§ kisebb modositdsnak, illetve valamely forga-
lomba hozatali engedély kiterjesztésének;

(4) ,Siirgds biztonsagi korldtozds” a termékre vonatkozé infor-
maéciok ideiglenes mddositdsa kiilonos tekintettel az alkalma-
zdsi el6irdsban feltiintetett, a gyogyszerkészitmény biztonsd-
gos haszndlatdt elGsegit aldbbi tényezd vagy tényezSk
modosuldsdra: javallatok, adagolds, ellenjavallatok, figyelmez-
tetések, célallatfajok és élelmezés-egészségiigyi varakozdsi idd.

4. cikk

Az LA. tipusd kisebb médositisokra vonatkozé értesitési
eljards

(1) Az LA. tipust kisebb médositdsokat illetSen a forgalomba
hozatali engedély jogosultja (tovdbbiakban: jogosult) értesitést
nyujt be az Ugynokséghez, amelyhez mellékeli

a) az Osszes szilkséges dokumentumot, beleértve a mddositds
kovetkeztében modositott dokumentumokat is;

b) a 297/95/EK tandcsi rendeletben (2) megallapitott megfeleld
dijat.

(2) Az értesités csak egy LA. tipusii mddositdsra vonatkozhat.
Abban az esetben, ha tobb LA. tipusi mddositdst kivannak vég-
rehajtani ugyanazon forgalomba hozatali engedély megallapi-
tésait illetSen, minden kivdnt LA. tipusi mddositdsra vonatko-
zéan kiilon értesitést kell benydjtani; valamennyi ilyen
értesitésben utalni kell a tobbi értesitésre is.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérGen abban az esetben, ha a forgalomba
hozatali engedély valamely LA. tipusi médositasdbdl més LA.
tipust modositdsok kovetkeznek, e mddositdsokat Gssze lehet
foglalni egyetlen értesitésben. Az Gsszefoglalé értesitésben ismer-
tetni kell az egymasbdl kovetkezd LA. tipust mddositdsok kozotti
oOsszefiiggést.

(4) Amennyiben valamely médositds kovetkeztében szitkségessé
valik a alkalmazdsi el6irds, a cimke és a csomagoldson vagy a
csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztaté a mddositdsa, ez a
modositds részének mindsiil.

() HLL 35.,1995.2.15, 1. 0.
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(5) Amennyiben az értesités eleget tesz az (1)—(4) bekezdésben
megéllapitott feltételeknek, az Ugynokség az értesités kézhezvé-
telétsl szamitott 14 napon beliil visszaigazolja az értesités érvé-
nyességét, és errdl tdjékoztatja a jogosultat.

Az Ugynokség sziikség esetén tovdbbadja a 3. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett médositott dokumentumokat.

A Bizottsag szitkség esetén és az Ugynokség 4ltal készitett javas-
lat alapjén félévente frissiti a 2309/93/EK rendelet 10., illetve
32. cikke alapjan kidllitott forgalomba hozatali engedélyeket.

A forgalomba hozatali engedély frissitésérdl a Bizottsag tdjékoz-
tatja a jogosultat.

A 2309/93/EGK rendelet 12. és 34. cikkében tdrgyalt Gydgyszer-
készitmények Kozosségi Nyilvantartdsat sziikség szerint frissitik.

5. cikk

Az LB. tipusi kisebb médositisokra vonatkozé értesitési
eljaras

(1) Az LB. tipust kisebb médositdsokat illetSen a jogosult értesi-
tést nydjt be az Ugynokséghez, amelyhez mellékeli:

a) az osszes szitkséges dokumentumot, amely igazolja, hogy a
kért médositdssal kapcsolatban az I. mellékletben meghataro-
zott valamennyi feltételt teljesitették, beleértve a kérelem
kovetkeztében médositott valamennyi dokumentumot is;

b) a297/95/EK tandcsi rendeletben megéllapitott megfeleld dijat.

(2) Az értesités csak egy LB. tipusti médositdsra vonatkozhat.
Abban az esetben, ha tobb LB. tipusti médositdst kivannak vég-
rehajtani ugyanazon forgalomba hozatali engedély megallapi-
tasait illetGen, minden kivdnt 1.B. tipusi mddositdsra vonatko-
zbéan killon értesitést kell benydjtani; valamennyi ilyen
értesitésben utalni kell a tobbi értesitésre is.

(3) A (2) bekezdéstdl eltéréen abban az esetben, ha a forgalomba
hozatali engedély valamely L.B. tipusti médositasabol més LA.
vagy LB. tipusti médositdsok kovetkeznek, e médositdsokat dssze
lehet foglalni egyetlen LB. tipust értesitésben. Az Gsszefoglald
értesitésben ismertetni kell az egymdsbdl kévetkezd 1. tipusi
modositasok kozotti Osszefiiggést.

(4) Amennyiben valamely médositds kovetkeztében szitkségessé
vélik az alkalmazasi elirds, a cimke és a csomagoldson vagy a
csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztatd moddositdsa, ez a
modositds részének minGsiil.

(5) Amennyiben az értesités eleget tesz az (1)—(4) bekezdésben
megéllapitott feltételeknek, az Ugynokség visszaigazolja az érvé-
nyes értesités kézhezvételét, és megkezdi a (6)-(10) bekezdésben
meghatarozott eljardst.

(6) Amennyiben az Ugynokség az érvényes értesités kézhezvéte-
1ér6l sz616 visszaigazolastol szamitott 30 napon beliil nem kiildi
el a jogosult szdmadra a (8) bekezdésben elGirt véleményét, akkor
a kért mddositast elfogadottnak kell tekinteni.

Az Ugynokség ennek megfelelGen tdjékoztatja a jogosultat.

Az Ugynokség sziikség esetén tovdbbadja a 3. cikk (1) bekezdé-
sében emlitett médositott dokumentumokat.

(7) A Bizottsdg szitkség esetén és az Ugynokség dltal készitett
javaslat alapjdn félévente frissiti a 2309/9 3 [EK rendelet 10., illetve
32. cikke alapjan kidllitott forgalomba hozatali engedélyeket.

A forgalomba hozatali engedély frissitésérl a Bizottsdg tdjékoz-
tatja a jogosultat.

A 2309/93/EGK rendelet 12. és 34. cikkében targyalt Gyogyszer-
készitmények Kozosségi Nyilvantartasat szikség szerint frissitik.

(8) Ha az Ugynokség tgy itéli meg, hogy az értesités elfogadha-
tatlan, a (6) bekezdésben meghatdrozott hatdridén beliil vélemé-
nyét az indokldssal egyiitt eljuttatja a kérelmet benytjté jogosult-
nak.

(9) A jogosult a (8) bekezdésben emlitett vélemény kézhezvételét
kovetd 30 napon beliil médosithatja az értesitést a véleményében
kifejtett indokok figyelembevételével. Ilyen esetekben a médosi-
tott értesitésre a (6) és (7) bekezdés rendelkezéseit kell alkalmazni.

(10) Amennyiben a jogosult az értesitést nem modositja, az érte-
sitést elutasitottnak kell tekinteni. Az Ugynokség ennek megfele-
18en tdjékoztatja a jogosultat.

6. cikk

A 1L tipusd jelentds modositisok engedélyezési eljardsa

(1) A'IL tipusd jelentds moédositdsokat illetGen a jogosult kérel-
met nyUjt be az Ugynokséghez, amelyhez mellékeli:

a) a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett 1ényeges adatokat és iga-
zol6 dokumentumokat;

b) a kért modositdssal kapcsolatos igazol6 adatokat;

¢) akérelem kovetkeztében médositott valamennyi dokumentu-
mot;
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d) a  rendelkezésre  dll6  szakértdi  jelentések/atte-
kintések/osszefoglalok kiegészitését vagy frissitését, amelyek
kiterjednek a kért modositdsra;

e) a297/95/EK tandcsi rendeletben megallapitott megfeleld dijat.

(2) A kérelem csak egy I tipusi mddositdsra vonatkozhat.
Abban az esetben, ha tobb II. tipust médositast kivinnak végre-
hajtani ugyanazon forgalomba hozatali engedély megéllapitdsait
illetGen, minden kivant médositdsra vonatkozoéan kiilon kérelmet
kell benytjtani; valamennyi ilyen kérelemben utalni kell a tobbi
kérelemre is.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérGen abban az esetben, ha a forgalomba
hozatali engedélyben foglaltak valamely II. tipusti médositasabol
mds modositasok kovetkeznek, e mddositasokat dssze lehet fog-
lalni egyetlen kérelemben. Az 6sszefoglalé kérelemben ismertetni
kell az egymdsbél kovetkezd modositdsok kozotti Gsszeftiggést.

(4) Amennyiben valamely médositds kovetkeztében szitkségessé
valik az alkalmazasi el6irds, a cimke és a csomagoldson vagy a
csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatdé modositisa, ez a
modositds részének mindsiil.

(5) Amennyiben a kérelem eleget tesz az (1)-(4) bekezdésben
megallapitott feltételeknek, az Ugynokség visszaigazolja az érvé-
nyes kérelem kézhezvételét, és megkezdi a (6)—(11) bekezdésben
meghatdrozott eljdrdst.

(6) Az Ugynokség illetékes bizottsdga az eljérds kezdetétsl sza-
mitott 60 napon beliil véleményt nyilvanit.

Ezen id6szak, az igy siirgdsségétdl fiiggden, kiilonos tekintettel a
biztonsagi szempontokra lervidithetd.

A terdpids javallatok modositdsdval vagy kiegészitésével kapcso-
latos engedélymédositdsok esetén ezen idészak 90 napra meg-
hosszabbithaté.

Ezen id@szak 90 napra hosszabbodik az olyan engedélymédosi-
tasok esetén, amelyek sordn az engedélyben megjeldlt, nem élel-
miszertermelés céljabdl tartott allatfajokat modositjak, vagy dj
allatfajjal egészitik ki az engedélyt.

(7) Az illetékes bizottsdg a (6) bekezdésben megéllapitott hatdri-
dén beliil felkérheti a jogosultat, hogy az dltala meghatérozott
hatdriddn beliil egészitse ki az eddigi informdciokat. A kiegészits
informéciok megkiildéséig az eljardst fel kell figgeszteni. Ilyen
esetben a (6) bekezdésben megallapitott hatdrid6t az emlitett
bizottsdg 4ltal meghatdrozand6 tovabbi hatdrid6vel meg lehet
hosszabbitani.

(8) Amennyiben az illetékes bizottsdg véleményt nyilvanit, az

Ugynokség azonnal tdjékoztatja a jogosultat és a Bizottsagot, és

adott esetben megkiildi a Bizottsdg részére a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltak modositdsat, valamint a 2309/93/EGK ren-
delet 9. cikkének (3) bekezdésében és 31. cikkének (3) bekezdé-
sében meghatdrozott dokumentumokat.

(9) Az illetékes bizottsdg dltal elfogadott véleményre a
2309/93/EGK rendelet 9. cikkének (1) és (2) bekezdését, illetve
31. cikkének (1) és (2) bekezdését kell alkalmazni.

(10) A Bizottsdg szitkség esetén az Ugynokség dltal készitett
javaslat alapjan médositja a 2309/93/EGK rendelet 10., illetve
32. cikke értelmében kidllitott forgalomba hozatali engedélyt.

A biztonsdgossagi kérdésekkel kapcsolatos eltérésekre vonatkoz
hatdrozatokat a Bizottsdg és a jogosult dltal egymas kozott megdl-
lapitott hatdridén belil hajtjdk végre.

A modositott forgalomba hozatali engedélyrdl a Bizottsdg tdjé-
koztatja a jogosultat.

(11) A 2309/93/EGK rendelet 12. és 34. cikkében tdrgyalt
Gydgyszerkészitmények Kozosségi Nyilvantartdsat szitkség sze-
rint frissitik.

7. cikk

Emberi influenza elleni vakcindk

(1) Az emberi influenza elleni vakcindk forgalomba hozatali
engedélyeiben foglaltak mddositdsira a (2)—(6) bekezdésben
meghatdrozott eljarast kell alkalmazni.

(2) Az Ugynokség valamely érvényes kérelem kézhezvételét
kovetS 45 napon beliil értékeld jelentés alapjan véleményezi a
2001/83[EK irdnyelv I. mellékletének 3. részében emlitett, ming-
ségre vonatkozé dokumentumokat.

(3) Az Ugynokség a (2) bekezdésben megdllapitott hatdridén
beliil felkérheti a jogosultat kiegészitd informaciok benyujtasara.

(4) Az Ugynokség azonnal megkiildi véleményét a Bizottsignak.

A Bizottsdg hatdrozatot fogad el, amellyel megfelel6en médositja
a 2309/93/EGK rendelet 10. cikke alapjdn kidllitott forgalomba
hozatali engedélyt.

E hatdrozatot azzal a feltétellel hajtjdk végre, hogy az Ugynokség
(5) bekezdésben emlitett végleges véleménye kedvezd.

A médositott forgalomba hozatali engedélyrdl a Bizottsdg tdjé-
koztatja a jogosultat.
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(5) A jogosult legkésébb a (2) bekezdésben megéllapitott hatar-
id6 lejértdt kovets 12 napon beliil megkiildi az Ugynokségnek a
klinikai adatokat és adott esetben a gydgyszerkészitmény eltart-
hatdsdgara vonatkoz6 adatokat.

Az Ugynokség ezen adatokat értékeli, és az els§ albekezdésben
emlitett adatok kézhezvételét kovetd 10 napon belill meghozza
végleges véleményét. Az Ugyndkség ezt kovetSen harom napon
beliil megkiildi a végleges véleményt a Bizottsdg és a forgalomba
hozatali engedély jogosultja részére.

(6) A 2309/93/EGK rendelet 12. és 34. cikkében targyalt
Gyodgyszerkészitmények Kozosségi Nyilvantartdsat sziikség sze-
rint frissitik.

8. cikk
Az emberi influenzavirus dltal okozott vildgjarvany

Az Egészségiigyi Vildgszervezet, illetve a Kozosség dltal
2119/98[EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatdrozat (') alapjan
hivatalosan elismert emberi influenzavirus dltal okozott vildgjar-
vany esetén a Bizottsdg kivételesen és ideiglenesen elfogadottnak
mindsitheti az emberi influenza elleni vakcindk forgalomba hoza-
tali engedélyeiben foglaltak médositdsat valamely kérelem kéz-
hezvételét kovetSen, és a 7. cikkben megéllapitott eljdrds befeje-
zését megel6zGen. Az eljdrds sordn mindazondltal be lehet
nyUjtani a teljes, klinikai biztonsagossagot és hatékonysigot iga-
z0l6 adatokat.

Az emberi influenzavirus altal okozottdl eltérs, més vildgjarvany
esetén az (1) bekezdést és a 7. cikket lehet értelemszerden alkal-
mazni.

9. cikk

Siirgds biztonsagi korldtozasok

(1) Abban az esetben, ha a jogosult a koz- vagy allategészségiigyi
kockdzat miatt siirgds biztonsagi korldtozdsokat vezet be, errdl
haladéktalanul téjékoztatja az Ugynokséget. Ha az Ugynokség a
tdjékoztatdst kovet§ 24 6rdn beliil nem emel kifogést, a siirgds
biztonsagi korldtozasok elfogadottnak mindsiilnek.

A siirgs biztonsdgi korldtozdsokat az Ugynokséggel egyeztetett
hatdridén beliil kell végrehajtani.

Az ennek megfeleld, a siirgSs biztonsagi korldtozasok miatt sziik-
ségessé valt modositdsok irdnti kérelmet azonnal, de legfeljebb a
siirgds biztonsdgi korldtozdsok kezdeményezését kovet§ 15
napon beliil be kell nytjtani az Ugynokséghez a 6. cikkben megal-

lapitott eljardsok alkalmazdsa érdekében.

(2) Amennyiben a Bizottsag siirgds biztonsagi korlatozasok beve-
zetésére kotelezi a jogosultat, akkor az koteles olyan mddositas
irdnti kérelmet benydjtani, amely figyelembe veszi a Bizottsdg
altal el6irt biztonsagi korlatozdsokat.

A siirg8s biztonsdgi korldtozasokat az Ugynokséggel egyeztetett
hatdridén beliil kell végrehajtani.

A 6. cikkben meghatdrozott eljardsok alkalmazdsahoz a siirgds
biztonsagi korldtozasokra kiterjed§ megfelel6 médositasi kérel-
met — a modositdst indokol6 vonatkozé dokumentacidval egyiitt
— azonnal, de legfeljebb a siirgds biztonsdgi korldtozdsok kezde-
ményezését kovet§ 15 napon beliil benytjtjdk az Ugynokséghez.

Az els6 és mdsodik albekezdés nem sérti a 2309/93/EGK rendelet
18. és 40. cikkét.

10. cikk
Hatélyon kiviil helyezés
Az 542/95[EK rendelet hatalyat veszti.

A hatdlyon kiviil helyezett rendeletre torténd utaldsok az e ren-
deletre torténd utaldsokként értelmezenddk.

11. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd 20. napon 1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet 2003. oktéber 1-jétdl kell alkalmazni. A plazma-
torzsadatok és a vakcinaantigén-torzsadatok modositdsara ira-
nyuld kérelmek elbirdldsat illetéen mindazonaltal e rendeletet a
2001/83[EK irdnyelv 1. mellékletét modositd bizottsagi irdnyelv
hatalybalépésétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2003. jinius 3-dn.

() HLL 268.,1998.10.3., 1. 0.

a Bizottsdg részérdl
Erkki LIIKANEN
a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY 3-5. CIKKBEN MEGHATAROZOTT (LA. ES LB. TIPUSU)
KISEBB MODOSITASAINAK JEGYZEKE ES FELTETELEI

Bevezet§ megjegyzések

A médositdsok cimeit szdmok, az alkategéridkat a nyomtatdsban kisebb betiik és szdmok jelolik. Valamely adott
modositds esetén az L.A. vagy LB. tipusi eljérds kovetéséhez sziikséges feltételeket az egyes alkategoridknal talalhatok,
és az egyes modositdsok alatt vannak felsorolva.

Az osszes lehetséges modositds figyelembevétele érdekében egyidejtileg kérelmet kell benydjtani minden olyan
egymasbdl eredd vagy parhuzamos médositdsra, amely kapcsolatban allhat a kért médositdssal, és egyértelmen le
kell irni a sz6éban forgd mddositdsok kozotti kapcesolatot.

Az olyan értesitések esetén, amelyek eurdpai gyogyszerkonyvi alkalmassagi bizonyitvanyt foglalnak magukba, illetve
ha a médositds érinti az alkalmassdgi bizonyitviny megszerzéséhez benyujtott dokumentaciot, az e médositdshoz
sziikséges dokumentumokat az Eurdpai GydgyszerminGségi Igazgatosighoz (EDQM) kell benydjtani. Ha a
bizonyitvanyt e mddositds elbirdldsat kovetden feliilvizsgdljak, ennek megfelelGen mddositani kell az Gsszes érintett
forgalomba hozatali engedélyt. Ezt gyakran LA. tipusi médositdssal lehet elvégezni.

A bioldgiai gyodgyszerkészitmény olyan készitmény, amely hatéanyagként bioldgiai anyagot tartalmaz. A bioldgiai
anyag olyan anyag, amelyet bioldgiai forrdsbdl dllitanak el§ vagy nyernek ki, és amely jellemzéséhez és mindéségének
megallapitdsihoz Osszetett fizikai-kémiai-bioldgiai vizsgdlatokra, valamint a gydrtasi eljardsra és annak ellenSrzésére
van sziikség.

Ennek megfelelGen az aldbbiak mindsiilnek bioldgiai gydgyszerkészitménynek: immunoldgiai gyogyszerek és emberi
vérbdl vagy plazmdbdl szdrmazé gydgyszerek a 2001/83[EK irdnyelv 1. cikkének (4), illetve (10) bekezdésében
meghatdrozottak szerint; immunologiai dllatgyogyaszati készitmények a 2001/82/EK irdnyelv 1. cikkének (7)
bekezdésében meghatdrozottak szerint; a 2309/93/EGK rendelet melléklete A részének hatdlya ald tartozo
gyogyszerkészitmények; G terdpidk gyogyszerkészitménye a 2001/83/EK irdnyelv 1. mellékletének IV. részében
meghatdrozottak szerint.

Valamely nem fehérjetartalmi Gsszetevd gyartasi eljdrdsat egy biotechnoldgiai fazis késébbi bevezetése miatt az 1.
tipusba tartoz6 15. vagy 21. szdmd engedélymédositisban szerepld rendelkezéseknek megfelelGen lehet
megvaltoztatni. E specifikus engedélymodositds nem érinti az e mellékletben felsorolt, ebben az Gsszefiiggésben
alkalmazhaté tobbi médositast. A 2309/93/EGK tandcsi rendelet mellékletének A részében felsorolt biotechnoldgiai
eljarasok valamelyikével kifejlesztett valamely fehérjetartalmi osszetevének valamely gyogyszerkészitménybe torténd
felvételére az emlitett rendelet vonatkozik. Be kell tartani a specifikus termékcsoportokra alkalmazand6 kozosségi
jogszabalyokat (1).

Nem kell értesiteni az illetékes hatdsdgokat az Eurdpai Gydgyszerkonyv vagy valamely tagillam nemzeti
gyogyszerkonyve monografidjanak frissitésérél abban az esetben, ha a frissitett monografidt a kihirdetéstdl szamitott
hat honapon belil végrehajtjak, és az engedélyezett gyogyszerkészitmény dokumentdciéjaban utalnak a ,jelenleg
érvényes kiaddsra”.

E dokumentum alkalmazdsaban a ,vizsgalati eljards” kifejezés jelentése megegyezik az ,analitikai eljardséval”, illetve
a ,hatdrértékek” kifejezés ugyanazt jelenti, mint az ,elfogaddsi kritériumok”.

A Bizottsag a tagdllamokkal, az Ugynokséggel és az érdekelt felekkel konzultdlva késziti el, és hirdeti ki a benytjtand6
dokumentumokra vonatkoz6 részletes irdinymutatdst.

() A 258/97[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL L 43., 1997.2.14., 1. o.) elSirdsainak megfelel§ élelmiszerekkel és
élelmiszer-Osszetevikkel, a 94/36/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 237., 1994.9.10., 13. o.) hatdlya ald tartozo, élelmiszerekben
felhasznalhat6 szinezékekkel, a 88/388/EGK tandcsi irdnyelv (HL L 184. 1988.7.15., 61. o. hatilya ald tartozo
élelmiszer-adalékanyagokkal, a legutobb a 92/115/EGK irdnyelvvel (HL L 409., 1992.12.31., 31. 0.) médositott 88/344/EGK
tandcsi irdnyelv (HL L 157., 1988.6.24., 28. 0.) hatdlya ald tartozo extrahalo oldoszerekkel, valamint a gydrtasban/el6allitasban
bevezetett biotechnoldgiai fazisbol szdrmazé élelmiszerekkel vagy élelmiszer-osszetevékkel kapcsolatban nem kell értesitést
kiildeni a forgalomba hozatali engedélyben foglaltak modositdsa esetén.
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1. A forgalomba hozatali engedély jogosultja nevének ésjvagy cimének modosuldsa LA.

Feltétel:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

2. A gydgyszerkészitmény nevének médosuldsa LB.

Feltételek:
1. Nem téveszthet§ 6ssze meglévd gyogyszerkészitmények nevével vagy nemzetkozi szabadnévvel (INN).

2. A mobdositasi kérelmet azt kovetSen lehet benytjtani, hogy az EMEA megvizsgélta az 4j név tagallamok altali
elfogadhatésagat.

3. A mddositds nem jar név hozzdaddsaval.

3. A hatéanyag nevének mddosuldsa LA.

Feltétel:

A hatdanyag véltozatlan marad.

4. Ahatbanyag gydrtdja nevének és/vagy cimének médosuldsa abban az esetben, ha nincs eurépai gyégy-
szerkonyvi alkalmassdgi bizonyitviny LA.

Feltétel:

A gyrtds helye nem viltozik.

5. Akésztermék gyart6ja nevének ésfvagy cimének médosuldsa LA.

Feltétel:

A gyartds helye nem viltozik.

6. Az ATC-kdd véltozdsa

a) Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerek LA.

Feltétel:

Az ATC-kéd WHO dltali kiaddsdt vagy modositdsat kovetd valtozds.

b) Allatgyogydszati készitmények LA.

Feltétel:

Az ATC dllatorvosi kod kiaddsat vagy moédositdsat kovetd valtozds.

7. Akésztermék teljes vagy részleges gydrtdsi eljardsit végzd tizem cseréje vagy 0j tizem bedllitisa

a) Valamennyi tipust gyogyszerforma mdsodla-
gos csomagoldsa Feltételek: 1, 2 (Id. lent) LA.

b) ElsGdleges csomagoléiizem

1. Szildrd gydgyszerformdk, pl. tablettdk és

kapszuldk Feltételek: 1, 2, 3, 5 LA.
2. Félig szildrd vagy folyékony | Feltételek: 1, 2, 3, 5 LB.
gyo6gyszerformdk

3. Folyékony gyogyszerformak (szuszpenziok,
emulzidk) Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5 LB.

¢) Minden mds gydrtdsi mtvelet, a tételekben tor- LB.
ténd felszabaditast kivéve Feltételek: 1, 2, 4, 5
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A mddositds megnevezése|teljesitendd feltételek Tipus
Feltételek:
1. Az elmdlt hirom évben az EGT valamely tagdllama, illetve valamely olyan orszdg feliigyeleti szolglata dltal elvég-
zett kielégitS ellendrzés, amely orszdgban az EU-val kotott miikodd, a helyes gydrtdsi gyakorlat (GMP) koleso-
nos elismerésére vonatkozé megéllapodds (MRA) van érvényben.
2. Az iizem megfelel§ jogositvannyal rendelkezik (az érintett gyégyszerforma vagy termék gydrtdsdra).
3. Az érintett termék nem steril készitmény.
4. Rendelkezésre dll validdlasi séma, vagy az 0ij iizemben torténd gyértds validdldsat sikeresen elvégezték a hatélyos
jegyzSkonyvnek megfelelGen legaldbb hdrom gyartasi tételen.
5. Az érintett termék nem biolégiai gyogyszerkészitmény.

8. A gydrtdsi tételekben torténd felszabaditds koriilményeinek és a késztermék mindségellendrzési vizsg-
dlatdnak modosuldsa
a) A tételek ellenSrzését/vizsgalatat végzs tizem

cseréje vagy Uj tizem bedllitdsa Feltételek: 2, 3, 4 (Id. lent) LA.
b) A gyartdsi tételben torténd felszabaditdsért fele-

18s gydrto cseréje vagy 4j gyartd hozzdaddsa
1. A gyartasi tételek ellendrzése| vizsgélata nélkiil | Feltételek: 1, 2 LA.
2. A gyartasi tételek ellenSrzésével/ vizsgdlataval | Feltételek: 1, 2, 3, 4 LA.
Feltételek:
1. A gyértdsi tételben torténd felszabaditdsért felelGs gyarté székhelye az EGT teriiletén taldlhato.
2. Az iizem megfelel§ engedéllyel rendelkezik.
3. A termék nem bioldgiai gydgyszerkészitmény.
4. Sikeresen végrehajtottdk a modszer dtvitelét a régibdl az 1j tizembe vagy vizsgélati laboratériumba.

9. Barmely gyérté tizem torlése (beleértve a hatdanyagok tekintetében koztes vagy készterméket gydrto
tizemet, csomagold tizemet, a gyartdsi tételben torténd felszabaditdsért felelds gydrtot és a gydrtdsi tétel
ellendrzését végzd tizemet) LA.
Feltételek:

Nincsenek.
10. A hatéanyag gydrtdsi eljardsinak kisebb modosuldsa LB.

Feltételek:

2. A hatbanyag nem bioldgiai anyag.

3. A szintetizalds dtvonala nem valtozik, vagyis a koztes termékek ugyanazok maradnak. Gydgynovényalapt
gyogyszerkészitmények esetén a foldrajzi forrds, a gyogynovény-hatéanyag és a gyartési titvonal nem valtozik.
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Tipus

11.

12.

13.

A hatbanyag vagy a koztes termék gydrtdsi tétele méretének médosuldsa

a) A forgalomba hozatali engedély kiaddsakor
jovahagyott eredeti  tételméret legfeljebb
10-szereséig

Feltételek: 1, 2, 3, 4 (Id. lent)

LA.

b) A tétel csokkentése

Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5

LA.

¢) A forgalomba hozatali engedély kiaddsakor
j6vahagyott eredeti tételméret 10-szeresét meg-
haladé mértékben

Feltételek: 1, 2, 3, 4

LB.

Feltételek:

1. A gyartdsi modszerek médositdsat kizarolag bévités, pl. eltérd méret berendezések hasznalata teszi sziiksé-
gessé.

2. Legaldbb két tételre vonatkoz6, az el6irdsnak megfeleld vizsgdlati eredményeknek kell rendelkezésre dllniuk a
tervezett tételméret vonatkozdsdban.

3. A hatéanyag nem bioldgiai anyag.

4. A modositds nem érinti az eljdrds ismételhetGségét.

5. A mddositds nem lehet a gydrtds sordn bekovetkezd viratlan események vagy az eltarthatosdggal kapcsolatos

megfontoldsok kovetkezménye.

A hatéanyag vagy a hatbanyag gyartasi eljardsdndl felhasznlt kiinduldsi anyag/koztes anyag/reagens

el6irdsainak modosuldsa

a) Az el6irds hatdrértékeinek szigoritdsa

Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent)

LA.

Feltételek: 2, 3

b) Uj vizsgalati paraméter hozzdadisa az el8ira-
shoz

1. Hatéanyag

Feltételek: 2, 4, 5

LB.

2. A hatbanyag gydrtdsi eljardsdndl felhasznalt
kiinduldsi anyag/koztes anyag/reagens

Feltételek: 2, 4

Feltételek:

1. A modositds nem az elGirdsban szerepld hatarértékek feliilvizsgalatdra irdnyuld kordbbi értékelésekbdl szar-
mazé (pl. a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé kérelemmel vagy egy 1. tipusti médositdssal kapcso-
latos eljdrds sordn véllalt) kotelezettségek eredménye.

2. A mddositds nem lehet a gyartds sordn bekovetkezd vdratlan események kovetkezménye.

3. A mbdositasnak a hatdlyos, jovdhagyott értékek kozott kell maradnia.

4. Az 1jj vizsgélati médszerek nem lehet dj, nem szabvanyos eljards, illetve ¢ij modon hasznlt szabvéanyos eljd-
rds.

5. A hat6éanyag nem bioldgiai anyag.

A hatbanyaggal vagy a hatdanyag gyartdsi eljardsandl felhaszndlt kiindulasi anyaggal, koztes anyaggal
vagy reagenssel kapcsolatos vizsgdlati eljards mddositdsa

a) A jovahagyott vizsgdlati eljards kisebb mddosi-
tdsa

Feltételek: 1, 2, 3, 5 (Id. lent)

LA.

b) A vizsgélati eljards mds médositdsa, valamely
vizsgdlati eljdrds cseréjét vagy hozzdaddsat is
beleértve

Feltételek: 2, 3, 4, 5
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14.

15.

Feltételek:

1. Az elemzés modszere nem véltozhat (pl. az oszlop magassdga vagy hdmérséklete valtoztathat6, de mds tipust
oszlop vagy médszer nem hasznalhat6); nem mutathaté ki 4j szennyezanyag.

ok oW N

A vonatkoz6 irdinymutatdsoknak megfelelGen elvégezték a megfeleld (tjra)validdldsi vizsgalatokat.
A vizsgalati médszer validaldsa alapjdn az 1j vizsgilati eljdrds legalabb egyenértékii a korabbi eljardssal.
Az 4j vizsgalati médszer nem lehet Gj, nem szabvényos eljards, illetve Gj médon haszndlt szabvanyos eljards.

A hatbanyag, a kiinduldsi anyag, a koztes anyag vagy a reagens nem biol6giai anyag.

A hatdanyag vagy a hatdanyag gydrtsi eljardsandl felhasznalt kiinduldsi anyag/reagens/koztes anyag
gyartéjanak modosuldsa abban az esetben, ha nincs eurépai gydgyszerkonyvi alkalmassagi bizonyit-

vany

a) Mdr jovdhagyott gyarté tizemének valtozdsa
(csere vagy hozzdadds)

Feltételek: 1, 2, 4 (Id. lent)

b) Uj gyart6 (csere vagy hozzdadds)

Feltételek: 1, 2, 3, 4

Feltételek:

1. Az el6irds (beleértve a folyamat kozbeni ellendrzést és valamennyi anyag elemzésére haszndlt modszereket), az
elkészités modja (beleértve a gyartdsi tétel méretét) és a szintetizalds részletes titvonala megegyezik a kordbban

jovahagyottakkal.

2. Amennyiben az eljards sordn emberi vagy éllati eredet(i anyagokat hasznalnak, a gyarté nem alkalmaz olyan j
beszallitot, amelyhez a virusbiztonsdg vagy Az dllati szivacsos agyvelébdntalmat elGidézd kérokozok emberi felhasznd-
ldsra szdnt gydgyszerkészitményeken és dllatgydgydszati készitményeken keresztiil torténd dtvitele kockdzatdnak csokkenté-
sére vonatkozd irdnymutatd jegyzet hatélyos kiaddsdnak betartdsa érdekében kiilon elbiraldsra van sziikség.

3. Ajelenlegi vagy az Gj hatbanyaggyarté nem haszndl eurépai Drug Master File-t (hatéanyaggyartds alapadatai).

4. A modositds nem terjed ki bioldgiai hatbanyagot tartalmazé gyogyszerkészitményre.

Uj vagy a véltozasoknak megfeleléen médositott eurdpai gydgyszerkonyvi alkalmassdgi bizonyitvany
benytjtdsa valamely hatdanyagra vagy a hatéanyag gyértdsi eljdrdsdnal felhasznalt kiinduldsi

anyagra/reagensre/koztes anyagra

a) Korabban jévdhagyott gyartotdl

Feltételek: 1, 2, 4 (Id. lent)

b) Uj gyart6tol (csere vagy hozzdadds)

1. Steril anyag

Feltételek: 1, 2, 3, 4

LB.

2. Egyéb anyagok

Feltételek: 1, 2, 3, 4

¢) TSE-re fogékony dllatfajoknal torténd felhasz-
néldsra szant dllatgyogydszati készitményben
taldlhat6 anyag

Feltételek: 1, 2, 3, 4

LB.

Feltételek:

1. A késztermék felszabaditdsdra és eltarthatosdgdra vonatkozd el8irds nem modosul.

2. Adott esetben nem moédosuldsnak (az Eurépai Gyogyszerkonyvhoz képest) a szennyezs anyagokra vonatkozd
kiegészit6 elSirdsok és a termékre jellemzd kovetelmények (pl. részecskeméret-profil, polimorf formay).

3. A hatdanyagot kozvetleniil felhasznalds elStt vizsgaljdk abban az esetben, ha az eurdpai gyogyszerkonyvi alkal-
massdgi bizonyitvanyban nem szerepel hatdridé a megismételt vizsgdlatra (retest period), illetve ha nem kozlik a
megismételt vizsgdlatra vonatkozo hatarid6t indoklé adatokat.

4. Ahatdanyag, kiindulasi anyag/reagens/koztes anyag gydrtdsi eljdrdsa sordn nem hasznalnak fel olyan emberi vagy
allati eredet(i anyagokat, amelyekhez a viroldgiai biztonsdgi adatok értékelése sziikséges.




13/31. kotet

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

241

A mddositds megnevezése|teljesitendd feltételek Tipus
16.  Ujvagy a viltozdsoknak megfelelsen médositott TSE eurdpai gyégyszerkonyvi alkalmassdgi bizonyit-
vany benydjtdsa a hatéanyagra vagy a hatdanyag gydrtdsi eljardsandl felhaszndlt kiinduldsi
anyagra/reagensre/koztes anyagra kordbban jévahagyott gydrtd és kordbban jovdhagyott gyartdsi elja-
rds esetén
a) TSE-re fogékony allatfajoknal torténd felhasz-
néldsra szant dllatgyodgydszati készitményben
alkalmazott anyag Feltételek: Nincsenek LB.
b) Egyéb anyagok Feltételek: Nincsenek LA.
17.  Moédositas:
a) A hatéanyag Gjravizsgdlatdnak idejében Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent) LB.
b) A hatéanyag tdrolasi feltételeiben Feltételek: 1, 2 LB.
Feltételek:
1. A jovahagyott jegyz8konyvnek megfelelGen elvégezték az eltarthatdsdgi vizsgalatokat. A vizsgalatoknak igazol-
niuk kell, hogy a megéllapodott lényeges el6irdsoknak tovabbra is eleget tesznek.
2. A moédositds nem lehet a gydrtds sordn bekovetkez vératlan események vagy az eltarthatosaggal kapcsolatos
szempontok kévetkezménye.
3. A hatéanyag nem bioldgiai anyag.
18.  Segédanyag hasonl6 segédanyaggal torténd felvéltdsa LB.
Feltételek:
1. A segédanyag azonos funkciondlis jellemzdkkel bir.
2. Az 1j termék legaldbb két kisérleti méretdi tételen meghatdrozott kioldodasi profilja hasonl6 a kordbbi termék-
éhez (nincs jelentds eltérés a megfeleltethetSséget illetGen, ldsd. A bioldgiai hasznosuldsra és biologiai egyenér-
tékiiségre vonatkozo irdnymutatd jegyzet, Il. melléklet; az emberi felhasznaldsra szdnt gydgyszerekkel foglal-
koz6 irdinymutatdsban taldlhaté elveket lehetdség szerint az édllatgyogydszati készitményeknél is figyelembe kell
venni). Gydgynovényalapt gyogyszerkészitmények esetén, ahol nem lehetséges a kioldods vizsgalata, az Gj ter-
mék bomlési ideje hasonlé a kordbbiéhoz.
3. Az 1j segédanyag elddllitisahoz nem hasznéltak olyan emberi vagy éllati eredetti anyagot, amelyhez virolgiai
biztonsdgi adatok értékelése sziikséges. A TSE-re fogékony éllatfajoknél torténd felhasznéldsra szant allatgydgy-
aszati készitményekben hasznalt segédanyagok esetén az illetékes hatdsag a kockdzatértékelést elvégezte.
4. A moédositds nem érint biol6giai hatdanyagot tartalmazé gyogyszerkészitményt.
5. Avonatkoz6 irinymutatdsoknak megfelelSen végzett eltarthatdsagi vizsgdlatokat legaldbb két kisérleti vagy ipari
méretd tételen megkezdték, a a kérelmezd rendelkezésére dllnak a legaldbb harom hénapos eltarthatdsagot kielé-
gitSen igazol6 adatok, tovabbd garantdlt a vizsgdlatok befejezése. Az adatokat azonnal tovébbitjdk az illetékes
hatésdgokhoz, ha azok a jovdhagyott eltarthatdsdgi id6 lejartan kiviil esnek vagy eltérnek az el6irdsban foglal-
taktdl (a javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt).
19.  Valamely segédanyagra vonatkoz6 el6irds médositdsa
a) Az eldirt hatdrértékek szigoritdsa Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent) LA.
Feltételek: 2, 3 L.B.
b) Uj vizsgalati paraméter hozzdadisa az el6ira- LB.

shoz Feltételek: 2, 4, 5
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20.

21.

Feltételek:

1. A médositds nem a kordbbi értékelésekbdl szarmazo (pl. a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo kérelem-
mel vagy egy II. tipusi mddositéssal kapcsolatos eljérds soran véllalt) kotelezettségek eredménye.

2. A modositds nem lehet a gydrtds sordn bekovetkezd vdratlan események kovetkezménye.

3. A mddositdsnak a hatdlyos jovahagyott értékek kozott kell maradnia.

4. Az j vizsgdlati modszerek nem lehetnek 4j, nem szabvanyos eljardsok, illetve 4j médon hasznélt szabvanyos

eljardsok.

5. A modositds nem terjed ki sem a vakcindkhoz hasznalt adjuvansokra sem a biol6giai segédanyagra.

Valamely segédanyag vizsgélati eljardsinak modosuldsa

a) Jovdhagyott vizsgélati eljdrds kisebb mddosu-
ldsa

Feltételek: 1, 2, 3, 5 (Id. lent)

b) Jévéhagyott vizsgdlati eljirds kisebb médosu-
ldsa bioldgiai segédanyag esetén

Feltételek: 1, 2, 3

LB.

¢) Vizsgdlati eljards egyéb modosuldsa, beleértve
valamely jovdhagyott vizsgélati eljards 4j vizs-
gélati eljdrdssal torténd felvaltdsat

Feltételek: 2, 3, 4, 5

Feltételek:

1. Az elemzés médszere nem véltozhat (pl. az oszlop magassiga vagy hdmérséklete valtoztathat6, de mds tipusi
oszlop vagy médszer nem hasznalhat6); nem mutathaté ki Gj szennyezanyag.

DA oA

Az anyag nem bioldgiai segédanyag.

A vonatkoz6 irinymutatdsoknak megfelelGen elvégezték a megfeleld (tjra)validdldsi vizsgalatokat.
A vizsgalati modszer validdldsa alapjan az 1j vizsgdlati eljards legaldbb egyenértékii a korabbi eljdrassal.

Az 4j vizsgalati modszer nem lehet Gj, nem szabvényos eljards, illetve Gj médon haszndlt szabvanyos eljards.

Uj vagy a véltozdsoknak megfeleléen modositott eurdpai gydgyszerkonyvi alkalmassdgi bizonyitvany

benytjtisa a segédanyagra

a) Jovahagyott gyartotol

Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent)

b) Uj gyértotol (csere vagy hozzdadas)

1. Steril anyag

Feltételek: 1, 2, 3

LB.

2. Egyéb anyagok

Feltételek: 1, 2, 3

¢) TSE-re fogékony dllatfajoknal torténd felhasz-
naldsra szant édllatgyogydszati készitményben
alkalmazott anyag

Feltételek: 1, 2, 3

Feltételek:

1. A késztermék felszabaditdsdra és eltarthatosdgdra vonatkozd el8irds nem modosul.

2. Adott esetben nem mddosulnak (az Eurépai Gyogyszerkonyvhoz képest) a szennyezd anyagokra vonatkozo kie-
gészitd elbirdsok és a termékre jellemzd kovetelmények (pl. részecskeméret-profil, polimorf forma).

3. A segédanyag gyartdsi eljardsa sordn nem hasznaltak olyan emberi vagy llati eredetti anyagot, amelyhez a viro-

16giai biztonsdgi adatok értékelése sziikséges.
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22.

24,

25.

Uj vagy a viltozasoknak megfeleléen médositott TSE eurépai gyégyszerkonyvi alkalmassagi bizonyit-
vany benyujtdsa a segédanyagra

a) Jovahagyott gyartotdl vagy Gj gyartotdl (csere
vagy hozzdadds) Feltételek: Nincsenek

LA.

b) TSE-re fogékony dllatfajokndl torténd felhasz-
néldsra szdnt allatgyogydszati készitményben
alkalmazott segédanyag Feltételek: Nincsenek

LB.

23. Segédanyag vagy reagens forrdsdnak modosuldsa TSE tekintetében fert6zési veszélyt jelents anyag-
6l novényi vagy szintetikus anyagra

a) Bioldgiai hatéanyag gydrtdsindl vagy bioldgiai
hat6anyagot tartalmazé késztermék gyértdsa-
nél haszndlt segédanyag vagy reagens Feltételek: (Id. lent)

LB.

b) Egyéb esetek Feltételek: (Id. lent)

LA.

Feltétel:
A segédanyagra vonatkozo, illetve a késztermék felszabaditdsdra és az eltarthatdsagi id6re vonatkoz6
el6irdsok nem moédosuldsnak.

Médositds gydgyszerkonyvben nem szerepld segédanyag szintetizdldsiban vagy visszanyerésében (ha
a dokumentécioban szerepel)

Feltételek:

1. Az el6irdsok nem médosulnak hétrdnyosan; a mindségi és mennyiségi szennyez8dési profil vagy a fizikai-kémiai
tulajdonsdgok nem médosulnak.

2. A segédanyag nem biol6giai anyag.

Modositds az Eurdpai Gyogyszerkonyvnek vagy valamely tagdllam nemzeti gyogyszerkonyvének val6
megfelelés érdekében

a) Az Eurépai Gydgyszerkonyvben kordbban nem
szerepl$ anyagra vonatkoz6 el6irdsok médosi-
tdsa az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek vagy vala-
mely tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyvének
valé megfelelés érdekében

1. Hatdanyag Feltételek: 1, 2 (Id. lent)

2. Segédanyag Feltételek: 1, 2

LB.

b) Mddositds az Eurdpai Gyogyszerkonyv vagy
valamely tagdllam nemzeti gyogyszerkonyve
vonatkoz6 monografidja frissitésének vald
megfelelés érdekében

1. Hatdanyag Feltételek: 1, 2

LA.

2. Segédanyag Feltételek: 1, 2

LA.

Feltételek:
1. A modositast kizarolag a gyogyszerkonyvnek valé megfelelés érdekében hajtjak végre.

2. Adott esetben nem médosulnak (az Eurépai Gydgyszerkonyvhoz képest) a szennyezd anyagokra vonatkozo kie-
g6szit el6irdsok és a termékre jellemzd kovetelmények (pl. részecskeméret-profil, polimorf forma).
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26.

27.

28.

29.

A késztermék kozvetlen csomagoldsara vonatkozé elSirdsok modosuldsa

a) Az eldirt hatdrértékek szigoritdsa Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent)

Feltételek: 2, 3

LB.

b) Uj vizsgdlati paraméter hozzdadisa Feltételek: 2, 4

LB.

Feltételek:

1. A modositds nem az el6irdsban szerepl6 hatarértékek feliilvizsgdlatdra irdnyul6 kordbbi értékelésekbél szarmazo
(pl. a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo kérelemmel vagy egy II. tipusti modositassal kapcsolatos eljards
soran véllalt) kételezettségek eredménye.

2. A modositds nem lehet a gyartds sordn bekovetkezd vératlan események kovetkezménye.
3. A mddositisnak a hatdlyos, jovahagyott értékek kozott kell maradnia.

4. Az Gj vizsgalati médszer nem lehet 1j, nem szabvanyos eljdrds, illetve Gj médon haszndlt szabvanyos eljdras.

Médositds a késztermék kozvetlen csomagoldsdnak vizsgélati eljardsiban

a) J6vahagyott vizsgélati eljdrds kisebb médosu-
lasa Feltételek: 1, 2, 3, (Id. lent)

b) Vizsgdlati eljards egyéb médosuldsa, beleértve
valamely jévahagyott vizsgdlati eljdrds 0j vizs-

gdlati eljardssal torténd felvaltdsat Feltételek: 2, 3, 4,

LB.

Feltételek:

1. Az elemzés médszere nem véltozhat (pl. az oszlop magassiga vagy hémérséklete véltoztathatd, de mds tipusu
oszlop vagy médszer nem hasznalhatd); nem mutathaté ki 4j szennyez8anyag.

2. A vonatkozo irinymutatdsoknak megfelelGen elvégezték a megfelel6 (Gjrajvalidaldsi vizsgalatokat.
3. A vizsgdlati mddszer validdldsa alapjén az 0 vizsgdlati eljards legaldbb egyenértékii a korabbi eljdrdssal.

4. Az 1j vizsgédlati modszer nem lehet 4j, nem szabvanyos eljards, illetve 4j modon haszndlt szabvdnyos eljdrés.

A késztermékkel nem érintkezd (elsGdleges) csomagolbanyag barmely részének véltozdsa [a lepattint-
hat6 kupak szine, a szinkdd az ampulldkon, a tdit védS kupak médosuldsa (mésfajta mtianyag)]

Feltétel:

A modositds nem terjed ki a csomagoléanyag alapvetd részére, amely érintené a késztermék beadasdt, hasznalatat,
biztonsdgos voltdt vagy eltarthatosagat.

Az elsédleges csomagoldanyag mindségi és/vagy mennyiségi osszetételének modosuldsa

a) Félig szildrd vagy folyékony gyogyszerformak

Feltételek: 1, 2, 3, 4 (Id. lent)

LB.

b) Minden egyéb gydgyszerforma

Feltételek: 1, 2, 3, 4

Feltételek: 1, 3, 4
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Feltételek:
1. Az érintett termék nem bioldgiai vagy steril termék.
2. A médositds sordn ugyanazt a csomagolasi tipust és anyagot hasznaljdk (pl. buborékcsomagolast buborék-
csomagoldsra cserélnek).
3. A tervezett csomagol6anyagnak lényeges tulajdonsagait illetGen legalabb egyenértékiinek kell lennie a jova-
hagyott anyaggal.
4. A vonatkoz6 irdinymutatdsoknak megfelelSen végzett eltarthatdsagi vizsgalatokat legaldbb két kisérleti vagy
ipari méret( tételen megkezdték, és a kérelmezd rendelkezésére dllnak a legalabb hdrom hénapos eltarthaté-
sagot kielégitGen igazol6 adatok, tovdbba garantdlt a vizsgélatok befejezése. Az adatokat azonnal tovabbitjak
az illetékes hatdsdgokhoz, ha azok a jévdhagyott eltarthatdsdgi id6 lejartan kiviil esnek vagy eltérnek az el6-
irdsban foglaltaktdl (a javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt).
30. A (dokumentdcidban szerepld) csomagold elemek vagy eszkozok széllitdjanak valtozasa (csere, hoz-
zdadds vagy torlés); az adagoldszelepes inhaldcids késziilék toldaléka kizdrva
a) Szdllit6 torlése Feltételek: 1 (Id. lent) LA.
b) Szdllitd cseréje vagy hozzdaddsa Feltételek: 1, 2, 3, 4 LB.
Feltételek:
1. Csomagolasi elemet vagy eszkozt nem torélnek.
2. A csomagoldsi elemek/eszkozok minGségi és mennyiségi dsszetétele nem médosul.
3. Az el6irdsok és a minGség-ellendrzés modja legaldbb egyenértékd.
4. Adott esetben a sterilizaldsra haszndlt modszer ¢és feltételek nem médosulnak.
31. A termék gydrtdsa sordn alkalmazott folyamat kozbeni vizsgdlatok vagy hatdrértékek modosuldsa
a) A folyamat kozbeni hatdrértékek szigoritdsa Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent) LA.
Feltételek: 2, 3 L.B.
b) Uj vizsgdlatok és hatdrértékek hozzdaddsa Feltételek: 2, 4 LB.
Feltételek:
1. A mddositds nem a korabbi értékelésekbdl szarmazé (pl. a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo6 kérelem-
mel vagy egy II. tipusi médositdssal kapcsolatos eljdrds sordn véllalt) kotelezettségek eredménye.
2. A moédositds nem lehet a gydrtds sordn bekovetkez vératlan események vagy az eltarthatosaggal kapcsolatos
szempontok kévetkezménye.
3. A mddositdsnak a hatilyos, jovahagyott értékek kozott kell maradnia.
4. Az j vizsgélati m6dszer nem lehet Gj, nem szabvdnyos eljards, illetve Gj médon haszndlt szabvényos eljdrds.
32, Akésztermék gyartdsi tétele méretének modosuldsa
a) A forgalomba hozatali engedély kiaddsakor | Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5 (Id. lent) LA.
jovahagyott eredeti  tételméret legfeljebb
10-szereséig
b) Csokkentés 10-szeres mértékig Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5, 6 LA.
¢) Egyéb esetekben Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5,6, 7 L.B.
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Feltételek:
1. A mddositds nem érinti a termék reprodukélhatsdgat és/vagy konzisztencidjét.
2. A moédositas kizarolag szabvanyos, azonnali hatéanyag-kibocsatdst ordlis gyogyszerformakra és nem steril folyé-
kony formdkra vonatkozik.
3. A gyartdsi modszer és|vagy a folyamat kozbeni ellenSrzés modositdsat kizdrolag a gydrtdsi tétel méretének val-
tozésa, pl. eltéré méreti berendezések haszndlata indokolja.
4. Rendelkezésre all validaldsi séma, vagy a gydrtds validaldsat sikeresen elvégezték a hatdlyos jegyzSkonyvnek meg-
felelGen legaldbb hdrom, a vonatkozé irdinymutatdsoknak megfeleld tervezett 4j tételméretd gydrtasi tételen.
5. Nem vonatkozik bioldgiai hatéanyagot tartalmazé gydgyszerkészitményre.
6. A moédositds nem lehet a gyartds sordn bekovetkezd vératlan események vagy az eltarthatosaggal kapcsolatos
szempontok kovetkezménye.
7. Avonatkozé irinymutatdsoknak megfelelSen végzett eltarthatdsagi vizsgdlatokat legaldbb két kisérleti vagy ipari
méret( tételen megkezdték, és a kérelmezd rendelkezésére dllnak a legaldbb harom hénapos eltarthatésagot kielé-
gitGen igazol6 adatok, tovabbd garantdlt a vizsgalatok befejezése. Az adatokat azonnal tovébbitjdk az illetékes
hatésagokhoz, ha azok a jovihagyott eltarthatosdgi id6 lejartdn kiviil esnek vagy eltérnek az elirdsban foglal-
taktdl (a javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt).
33.  Kisebb médositds a késztermék gyartdsaban LB.
Feltételek:
1. Az dltaldnos gyartdsi elv nem valtozik.
2. Az {j eljards valamennyi mindségi, biztonsagi és hatékonysagi szempontbdl azonos terméket eredményez.
3. A gyogyszerkészitmény nem tartalmaz bioldgiai hatéanyagot.
4. A sterilizécios eljards modosuldsa esetén a médositds kizdrolag szabvanyos gyogyszerkonyvi ciklusra torténik.
5. A vonatkozd irdnymutatdsoknak megfelelGen végzett eltarthatdsdgi vizsgélatokat legalabb két kisérleti vagy ipari
méret tételen megkezdték, és a kérelmezd rendelkezésére dllnak a legaldbb hdrom hénapos eltarthatésagot kielé-
gitéen igazolé adatok, tovabbd garantélt a vizsgélatok befejezése. Az adatokat azonnal tovabbitjdk az illetékes
hatésdgokhoz, ha azok a jovédhagyott eltarthatdsdgi id6 lejartan kiviil esnek vagy eltérnek az elGirdsban foglal-
taktol (a javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt).
34. A késztermékben jelenleg alkalmazott szinez8anyagok rendszere vagy az aromaanyagok rendszeré-
nek moédosuldsa
a) Egy vagy tobb osszetevd csokkentése vagy tor-
lése
1. A szinez8anyagok rendszerében Feltételek: 1, 2, 3, 4, 7 (Id. lent) LA.
2. Az aromaanyagok rendszerében Feltételek: 1, 2, 3, 4, 7 LA.
b) Egy vagy tobb 6sszetevs novelése, hozzdaddsa
vagy cseréje
1. A szinezGanyagok rendszerében Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5,6, 7 .B.
2. Az aromaanyagok rendszerében Feltételek: 1, 2, 3,4, 5,6, 7 LB.
Feltételek:
1. A gydgyszerforma funkciondlis jellemzdi, pl. bomldsi id6, kioldéddsi profil nem valtoznak.
2. Az osszetétel barmely, a teljes tomeg fenntartdsa érdekében végzett kisebb modositdsihoz olyan segédanyagot
kell hasznélni, amely jelenleg a késztermék dsszetételének nagyobb részét teszi ki.
3. Akésztermékre vonatkoz elSirdsokat kizarélag a megjelenés/szag/iz vonatkozdsdban, illetve adott esetben vala-

mely azonositdsi vizsgalat torlésével vagy hozzdaddsival médositottdk.
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4. A vonatkozé irinymutatdsoknak megfelelGen végzett eltarthatdsagi vizsgalatokat (hossza és rovid tavi) lega-
labb két kisérleti vagy ipari méreti tételen megkezdték, és a kérelmezd rendelkezésére dllnak a legaldbb harom
hénapos eltarthatdsagot kielégitGen igazol6 adatok, tovabba garantélt a vizsgalatok befejezése. Az adatokat azon-
nal tovébbitjak az illetékes hatdsagokhoz, ha azok a jovahagyott eltarthatdsagi idd lejartan kiviil esnek vagy eltér-
nek az elSirdsban foglaltaktdl (a javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt). Adott esetben tovabba el kell végezni a
fotostabilitdsi vizsgalatot is.

5. Minden 4j dsszetevének meg kell felelnie a vonatkoz6 irdnyelveknek (pl. a szinezGanyagok tekintetében a méodo-
sitott 78/25/EGK tandcsi irdnyelvnek (HL L 229., 1978.8.15., 63. 0.), az aromaanyagok tekintetében pedig a
88/388/EGK irdnyelvnek).

6. Az Uj 6sszetevékhoz nem haszndlnak fel olyan emberi vagy allati eredetli anyagot, amelyhez a viroldgiai biz-
tonsagi adatok vagy Az dllati szivacsos agyvel6bdntalmat eldidézd korokozok emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerké-
szitményeken és dllatgydgydszati készitményeken keresztiil torténd dtvitele kockdzatdnak csokkentésére vonatkozd iranymutato
jegyzet hatdlyos kiaddsdnak betartdsa érdekében kiilon értékelésére van sziikség.

7. Kizdrva az olyan, ordlisan adagolt bioldgiai dllatgydgydszati készitmények, amelyeknél a szinez8anyag vagy az
aromaanyag fontos a készitmény bejuttatdsihoz a megcélzott llatfajnal.

35. Tablettdk bevondanyaganak vagy a kapszula anyagdnak mennyiségi médositdsa
a) Azonnali hatéanyag-kibocsatdsa ordlis gyogy-
szerformak Feltételek: 1, 3, 4 (Id. lent) LA.

b) Gyomorsavval szemben ellendlld, médositott
vagy késleltetett hatéanyag-kibocsdtdsa gyogy-
szerformak Feltételek: 1, 2, 3, 4 L.B.

Feltételek:

1. Az 4j termék legaldbb két kisérleti méretii tételen meghatdrozott kioldddasi profilja hasonl6 a korabbi termék-
éhez. Gybgynovényalapt gydgyszerkészitmények esetén, ahol nem lehetséges a kiold6dadsi vizsgdlat, az j ter-
mék bomldsi ideje hasonl6 a kordbbiéhoz.

2. A bevonat a hatéanyag-kibocsatdsi mechanizmusnak nem kritikus tényezGje.

3. Akésztermékre vonatkozo elSirdsokat adott esetben kizarolag a tomeg és a méretek tekintetében modositottak.

4. Avonatkozé irdinymutatdsoknak megfelelSen végzett eltarthatésagi vizsgalatokat legaldbb két kisérleti vagy ipari
méret( tételen megkezdtek, és a kérelmezd rendelkezésére dllnak a legaldbb harom hénapos eltarthatésagot kielé-
gitéen igazold adatok, tovdbba garantdlt a vizsgilatok befejezése. Az adatokat azonnal tovabbitjék az illetékes
hatésagokhoz, ha azok a jévahagyott eltarthatdsagi id6 lejartan kiviil esnek vagy eltérnek az elirdsban foglal-
taktdl (a javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt).

36. A tartdly vagy a lezdrds alakjanak vagy méreteinek valtozasa
a) Steril gyogyszerformak és bioldgiai gyogyszer-
készitmények Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent) L.B.

b) Egyéb gydgyszerformdk Feltételek: 1, 2, 3 LA.

Feltételek:

1. A tartdly mindségi vagy mennyiségi 6sszetétele nem modosul.

2. A moédositds nem terjed ki a csomagoléanyag alapvetd részére, amely érintené a késztermék beaddsat, hasznd-
latat, biztonsdgos voltdt vagy eltarthatosagat.

3. A gOztér valtozasa vagy a felszin[térfogatardny valtozdsa esetén a vonatkozé irdnymutatdsoknak megfelelSen

végzett eltarthatdsdgi vizsgalatokat legaldbb két (bioldgiai gydgyszerkészitmények esetén hdrom) kisérleti vagy
ipari méreti tételen megkezdték, és legaldbb harom (bioldgiai gydgyszerkészitmények esetén hat) hénapra vonat-
koz6 eltarthatdsagi adatok dllnak a a kérelmezd rendelkezésére. Garantélt a vizsgélatok befejezése és az, hogy az
adatokat azonnal tovabbitjik az illetékes hatésdgokhoz, ha azok a jovahagyott eltarthat6sagi id6 lejartan kiviil
esnek vagy eltérnek a lefrsban foglaltaktdl (a javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt).
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37. A késztermékre vonatkoz6 elSirdsok modosuldsa
a) Az eldirt hatdrértékek szigoritdsa Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent) LA.
Feltételek: 2, 3 LB.
b) Uj vizsgalati paraméter hozzdaddsa Feltételek: 2, 4, 5 1.B.
Feltételek:
1. A modositds nem az el8irdsban szerepld hatarértékek feliilvizsgdlatdra irdnyul6 kordbbi értékelésekbdl szarmazo
(pl. a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozo kérelemmel vagy egy II. tipusti médositéssal kapesolatos eljérds
sordn véllalt) kotelezettségek eredménye.
2. A modositds nem lehet a gydrtds sordn bekovetkezd vdratlan események kovetkezménye.
3. A mddositdsnak a hatdlyos, jovahagyott értékek kozott kell maradnia.
4. Az 1j vizsgdlati modszer nem lehet 4j, nem szabvanyos eljards, illetve Gj modon haszndlt szabvdnyos eljarés.
5. Avizsgélati eljards nem terjed ki a gyogyszerkészitményben taldlhato bioldgiai hatanyagra vagy biologiai segéd-
anyagra.
38. A késztermékkel kapcsolatos vizsgdlati eljards modosuldsa
a) Jovéhagyott vizsgélati eljards kisebb mddosu-
ldsa Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5 (Id. lent) LA.
b) Jévéhagyott vizsgdlati eljirds kisebb médosu-
ldsa bioldgiai hatéanyag vagy bioldgiai segéd-
anyag esetén Feltételek: 1, 2, 3, 4 L.B.
¢) A vizsgélati eljards egyéb modosuldsa, beleértve
valamely jovdhagyott vizsgélati eljards 4j vizs-
gélati eljérdssal torténd felvdltdsat vagy uj vizs-
gélati eljards hozzdaddsat Feltételek: 2, 3, 4, 5 1.B.
Feltételek:
1. Az elemzés médszere nem véltozhat (pl. az oszlop magassiga vagy hémérséklete véltoztathatd, de mds tipust
oszlop vagy médszer nem haszndlhato).
2. A vonatkoz6 irinymutatdsoknak megfelelGen elvégezték a megfelel§ (Gjra)validaldsi vizsgalatokat.
3. A vizsgdlati modszer validdldsa alapjan az 4j vizsgilati eljards legaldbb egyenérték a korabbi eljarassal.
4. Az 1j vizsgdlati médszer nem lehet 4j, nem szabvanyos eljards, illetve Gj modon hasznalt szabvanyos eljards.
5. Avizsgélati eljirds nem terjed ki a gydgyszerkészitményben taldlhat6 bioldgiai hatéanyagra vagy bioldgiai segéd-
anyagra.
39.  Modositds vagy kiegészités a tablettdkon taldlhat6 lenyomatban, dombornyomadsban vagy egyéb jelo-
lésben (a hornyok/sorvégek kivételével), vagy a kapszuldkon taldlhaté nyomtatdsban, beleértve a ter-
mék jelolésére haszndlt festékek cseréjét vagy 4j festék hozzdaddsat LA.

Feltételek:

1.

2.

A késztermék felszabaditdsakor és az eltarthatdsagi id6 lejrtakor érvényes el6irdsok nem modosulnak (a meg-
jelenést kivéve).

Az 1j festékeknek meg kell felelniitk a vonatkozd gy6gyszerészeti szabalyoknak.
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A tablettdk, kapszuldk, kapok vagy hiivelykiipok méreteinek méodosuldsa a minéségi vagy mennyiségi
osszetétel és az dtlagos tomeg modosuldsa nélkiil
a) Gyomorsavval szemben ellendll6, médositott
vagy késleltetett hatéanyag-kibocsatdsi gyogy-
szerformak Feltételek: 1, 2 (Id. lent) L.B.
b) Minden mds tabletta, kapszula, kip és hiively-
kap Feltételek: 1, 2 LA.
Feltételek:
1. A moédositott termék kiolddddsi profilja hasonl a kordbbi termékéhez. Gydgyndvényalapt gydgyszerkészit-
mények esetén, ahol nem lehetséges a kioldodasi vizsgélat, az 6ij termék bomlési ideje hasonlé a kordbbiéhoz.
2. A termék felszabaditdsakor és az eltarthat6sagi id6 lejartakor érvényes eléirdsok nem modosulnak (a méreteket
kivéve).
A késztermék csomagoldsa méretének mddosuldsa
a) Az egy csomagban taldlhatd egységek (pl. tab-
lettdk, ampulldk, stb.) szimdnak médosuldsa
1. Médositds a jovdhagyott csomagméret-
tartomanyon beliil Feltételek: 1, 2 (Id. lent) LA.
2. Mddositds a jovdhagyott csomagméret-
tartomdnyon kiviil Feltételek: 1, 2 LB.
b) Mddositds a nem parenterdlis tobbdo6zisa ter-
mékek tolt6tomegében/toltd térfogatdban Feltételek: 1, 2 LB.
Feltételek:
1. Az 4j csomagméretnek dsszhangban kell lennie az alkalmazdsi el8irdsban jovahagyott adagolassal és kezelési id6-
tartammal.
2. Az els6dleges csomagoléanyag nem viltozik.
Médositds:
a) a késztermék eltarthatdsdgdaban
1. Az értékesitésre torténd csomagoldsban Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent) L.B.
2. Az elsé felbontdst kovetGen Feltételek: 1, 2 LB.
3. A higitdst vagy helyredllitdst kovetSen Feltételek: 1, 2 LB.
b) akésztermék, illetve a higitott/helyredllitott ter- LB.
mék tarolési feltételeiben Feltételek: 1, 2, 4
Feltételek:

1. A jovahagyott jegyz8konyvnek megfelelGen elvégezték az eltarthatdsdgi vizsgalatokat. A vizsgalatoknak igazol-
niuk kell, hogy a megéllapodott lényeges el6irdsoknak tovabbra is eleget tesznek.

2. A moédositds nem lehet a gydrtds sordn bekovetkezd vératlan események vagy az eltarthatosaggal kapcsolatos
szempontok kévetkezménye.

3. Az eltarthat6sdgi id6 nem haladja meg az 6t évet.

4. A termék nem bioldgiai gyogyszerkészitmény.
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43.

44,

45.

A nem az els6dleges csomagolds szerves részét képezd méré vagy a beaddst segit6 eszkoz hozzdaddsa,
cseréje vagy torlése (az adagoldszelepes inhaldcids késziilék toldaléka kizdrva)

a) Emberi felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészit-

mények

1. Hozzdadds vagy csere

Feltételek: 1, 2 (Id. lent)

2. Torlés

Feltételek: 3

LB.

b) Allatgyégyészati készitmények

Feltételek: 1, 2

LB.

Feltételek:

1. A tervezett mérSeszkoz pontosan adagolja kivant dozist az érintett termékbdl a jovdhagyott adagoldsi elird-
soknak megfelelGen, és rendelkezésre dllnak az erre vonatkozd vizsgalati eredmények.

2. Az 1j segédeszkoz a gyogyszerkészitményhez megfeleld.

3. A gyogyszerkészitmény tovabbra is a megkivant pontossaggal adhaté be.

A mérdeszkozre vagy a beaddst segitS eszkozre vonatkozé el6irdsok médosuldsa allatgydgydszati

készitmények esetében

a) Az el6irt hatdrértékek szigoritdsa

Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent)

Feltételek: 2, 3

LB.

b) Uj vizsgdlati paraméter hozzdaddsa

Feltételek: 2, 4

LB.

Feltételek:

1. A modositds nem az el6irdsban szerepl6 hatarértékek feliilvizsgdlatdra iranyul6 kordbbi értékelésekbél szarmazo
(pl. a forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé kérelemmel vagy egy II. tipusti modositassal kapcsolatos eljards

soran véllalt) kételezettségek eredménye.

2. A modositds nem lehet a gyartds sordn bekovetkezd vdratlan események kovetkezménye.

3. A mddositisnak a hatdlyos, jovahagyott értékek kozott kell maradnia.

4. Az Gj vizsgdlati médszer nem lehet 1j, nem szabvanyos eljdrds, illetve Gj médon haszndlt szabvanyos eljdras.

A méréeszkozre vagy a beaddst segitd eszkozre vonatkozo vizsgdlati eljdrdsok modosuldsa éllatgydgy-

aszati készitmények esetében

a) Jovéhagyott vizsgélati eljards kisebb mddosu-
ldsa

Feltételek: 1, 2, 3 (Id. lent)

b) Vizsgdlati eljards egyéb médosuldsa, beleértve
valamely jovahagyott vizsgdlati eljards 4j vizs-
gélati eljardssal torténd felvaltdsat

Feltételek: 2, 3, 4

Feltételek:

1. Az 0j vagy médositott eljards bizonyitottan legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgalati eljardssal.

A vonatkoz6 irdnymutatdsoknak megfelelGen elvégezték a megfelelS (Gjra-)validdldsi vizsgdlatokat.

2
3. A vizsgdlati modszer validdldsa alapjan az 4j vizsgilati eljards legaldbb egyenérték a korabbi eljardssal.
4

Az j vizsgalati médszer nem lehet Gj, nem szabvényos eljards, illetve Gj modon hasznélt szabvanyos eljards.
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46.

47.

Médositds az alkalmazdsi el6irdsban, a cimkében és a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhat6
betegtdjékoztatoban a 2001/83/EK irdnyelv 31. és 32. cikke, illetve a 2001/82[EK irdnyelv 35. és
36. cikke értelmében lefolytatott eljardssal osszefiiggs végleges szakvélemény miatt

Feltételek:

A modositds kizdrélag a 2001/83/EK irdnyelv 31. és 32. cikke, illetve a 2001/82/EK irdnyelv 35. és 36. cikke értel-
mében lefolytatott eljdrdssal 6sszefiiggésben adott tudomdnyos szakvélemény figyelembevétele érdekében az alkal-
mazdsi elirdsra, a cimkére és a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatora bevezetett méodo-
sitdsokra vonatkozik.

Torlés:

a) gyogyszerforma

LA.

b) erdsség

LA.

¢) csomagméret(ck)

LA.

Feltétel:

A megmarad6 terméknek osszhangban kell lennie az alkalmazadsi el6irdsban taldlhaté adagoldsi utasitdsokkal és keze-
lési idGvel.
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II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY 2. CIKKBEN EMLITETT KITERJESZTESI KERELMET IGENYLO

MODOSITASAI

Az aldbbiakban felsorolt médositdsok a 2. cikk értelmében ,kiterjesztési” kérelemnek mindsiilnek.

Valamely meglévg forgalomba hozatali engedély kiterjesztését vagy modositdsat a Kozosségnek kell engedélyeznie.

A gybgyszerkészitmény neve a ,kiterjesztést” kovetSen nem véltozik a gydgyszerkészitmény meglévs forgalomba

hozatali

engedélyéhez képest.

A Bizottsdg a tagéllamokkal, az Ugynokséggel és az érdekelt felekkel konzultdlva késziti el és hirdeti ki a benytjtand6
dokumentumokra vonatkoz6 részletes irinymutatdsokat.

Kiterjesztési kérelmet igénylé médositisok

1. A hatdanyag(ok) vdltozdsa:

i

iii.

a hatbanyag(ok) (azonos terdpids hatdst funkciondlis egységgel) mds sé/észter komplex/szdrmazék
hatéanyag(ok)kal torténd cseréje, ahol a hatékonysdgi/biztonsdgossagi jellemzdk eltérése nem jelentds
mértékd;

mds izomerrel, méds izomer-keverékkel torténd csere, keverék egy izoldlt izomerrel torténd cseréje (pl. racemat
cseréje egyetlen enantiomerrel), ahol a hatékonysdgi/biztonsdgossdgi jellemzdk eltérése nem jelentSs
mértékd;

bioldgiai anyag vagy biotechnoldgiai termék cseréje kis mértékben eltéré molekulaszerkezet(i anyagra vagy
termékre. Az antigén/[forrdsanyag elddllitdsara haszndlt vektor modositdsa, a mds forrdsbdl szdrmazd 4
torzssejtallomdnyt is beleértve, ahol a hatékonysagi/biztonsagossagi jellemzdk eltérése nem jelentds;

. 0j ligandum vagy kapcsoldsi mechanizmus radioaktiv gydgyszerkészitmény esetén;

az extrahdlé oldat vagy a gydgynovényalapt készitmények Osszetételének modosuldsa, ahol a
hatékonysagi/biztonsigossagi jellemzdk eltérése nem jelentds.

2. Az erfsség, a gydgyszerforma és a beaddsi it médosuldsa:

i

a bioldgiai hasznosulds modosuldsa;

farmako-kinetikai véltozds, pl. a hatéanyag-felszabaditdsi sebesség médosuldsa,

i. az erGsségfhatoképesség modosuldsa vagy 1 erésség/hatoképesség hozzdaddsa,

gy6gyszerforma modosuldsa vagy 1ij gy6gyszerforma hozzdadésa,

beaddsi Gt médosuldsa vagy Gj Gt hozzdadasa ().

3. Elelmiszertermelés céljdbdl tartott dllatoknak beaddsra kerild dllatgydgydszati készitményekkel kapcsolatos egyéb
médosuldsok

Célfajok mddosuldsa vagy hozzdaddsa.

() Parenterdlis adagolas esetén kiilonbséget kell tenni intraarteridlis, intravénds, intramuszkuldris, szubkutdn és egyéb utak kozott.
A baromfinak torténd beadds szempontjdbol az oltdsra haszndlt 1éguti, oralis és okuldris (porlasztdsos) utak egyenértékii beaddsi
ttnak szamitanak.



