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»B KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/17
2021 m. sausio 8 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6 nustatomas rinkodaros
leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, sarasas

(Tekstas svarbus EEE)
(OL L 7,2021 1 11, p. 22)

i§ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr. puslapis data
M1 2023 m. geguzés 23 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) L 136 1 2023 5 24
2023/997
M2 2024 m. kovo 26 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/ L 916 1 2024 3 27
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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2021/17
2021 m. sausio 8 d.

kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES)
2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo salygu Kkeitimuy, kuriy
nereikia vertinti, saraSas

(Tekstas svarbus EEE)

1 straipsnis

Priede nurodyty rinkodaros leidimo salygy keitimy, kurie atitinka jame
nustatytus jiems taikytinus reikalavimus, nereikia vertinti.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2022 m. sausio 28 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.



PRIEDAS

Rinkodaros leidimo salygu keitimai, kuriy nereikia vertinti

Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty biiti skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
A Administracinio pobuidZio keitimai
1 Toliau nurodyty subjekty vardo, pavardés ar pavadinimo,
adreso arba kontaktiniy duomeny keitimas:
a) | — rinkodaros leidimo turétojo Rinkodaros leidimo turétoju lieka tas pats juridinis asmuo.
b) | — veikliosios medZiagos, pradinés medziagos, reagento | Gamybos vieta arba kokybés kontrolés centras ir visos gamybos opera-
ar tarpinio produkto, naudojamo gaminant veikligjg | cijos lieka tos pacios
medziaga, gamintojo ar tiekéjo arba kokybés kont- L e . . . .
cz1agd, & J0 ar J Y Gamintojas arba tiekéjas jau jtrauktas j Sajungos IT sistemas, kuriose
rolés tyrimo centro (jeigu tai nurodyta dokumenty . L . . b . .
NN . . ... | saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
rinkinyje), jeigu patvirtintame dokumenty rinkinyje
néra Europos farmakopéjos monografijos tinkamumo
pazyméjimo
c) veikliosios medziagos pagrindinés bylos (VMPB) | Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos lieka tos pacios. Atnaujintas vadinamasis sutikimo raStas, sutei-
turétojo e s . . . | kiantis galimybe naudoti veikliosios medziagos
) VMPB turétojas jau jtrauktas i Sgjungos IT sistemas, kuriose saugomi 1S £a 17yDe . g
o . . e . . pagrindinés bylos duomenis
organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
d) pagalbinés medziagos gamintojo (jeigu tai nurodyta | Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos licka tos pacios.
dokumenty rinkinyje . o . . . .
4 vie) Gamintojas jau jtrauktas j Sgjungos IT sistemas, kuriose saugomi organi-
zacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
e) gatavo vaisto gamintojo arba importuotojo (jskaitant | Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos lieka tos pacios.

partijos isleidimo vietas arba kokybés kontrolés
tyrimo centrus)

Gamintojas arba importuotojas jau jtrauktas j Sajungos IT sistemas,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
2 Veterinarinio vaisto (iSgalvoto) pavadinimo keitimas Agentara arba, jei taikoma, nacionaliné kompetentinga institucija yra
uzbaigusi naujojo pavadinimo priimtinumo perzitirg ir jos iSvada yra
teigiama
3 Veikliosios medZiagos arba pagalbinés medziagos pava- | Medziaga lieka ta pati.
dinimo keitimas . . " o _ o S .
Jeigu tai yra susij¢ su maistiniams gyviinams skirtais veterinariniais vais-
tais, prie§ jgyvendinant §j keitima, i§ dalies pakeiiamas jrasas apie $ig
medziaga Reglamente (EB) Nr. 470/2009.
4 ATCvet kodo keitimas Keitimas atliekamas tik pakeitus ATCvet kodo indeksa
B Su kokybe susijusios dokumenty rinkinio dalies
keitimai
1 Gatavo vaisto pakuotés sudedamosios dalies arba jtaiso | Tiekéjas jau jtrauktas j Sgjungos IT sistemas, kuriose saugomi organiza-
tieckéjo vardo, pavardés ar pavadinimo, adreso arba | cijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
kontaktiniy duomeny (jeigu tai paminéta dokument . . .
oradiny o U (eig P 4 Gamybos vieta lieka ta pati
rinkinyje) keitimas
2 Gatavo vaisto pirminés pakuotés medziagos nomenkla- | Keitimas atliekamas tik i§ dalies pakeitus talpyklés pavadinimg standar-
taros () keitimas tiniy terminy duomeny bazéje Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros
kokybés direktorato (EVSPKD) svetainéje
3 Toliau nurodytos informacijos iSbraukimas: Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.
a) | — veikliosios medZiagos, tarpinio produkto ar gatavo | ISbraukimas atlickamas ne dél su gamyba susijusiy ypac svarbiy trikumy.

vaisto gamybos vietos, pakavimo vietos, uz partijos
iSleidima atsakingo gamintojo, vietos, kurioje atlie-
kama partijos kontrol¢, arba veikliosios medziagos
gamybai skirtos pradinés medZziagos, reagento ar
pagalbinés medziagos tiekéjo (jeigu tai paminéta
dokumenty rinkinyje) iSbraukimas

Lieka bent viena vieta ar gamintojas, kuriai (-iam) anksCiau suteiktas
leidimas, kurioje atlickama (kuris atlieka) ta pati funkcija (ta pacia funk-
cija), kuri atlickama isbraukiamoje vietoje (kurig atlicka iSbraukiamas
gamintojas).

Europos Sajungoje arba Europos ekonomingje erdvéje lieka bent viena
vieta arba gamintojas, atsakingas uZz partijos iSleidima
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

b)

— veikliosios medziagos arba gatavo vaisto, jskaitant

tarpinj produkta, naudojamg gaminant gatava vaista,
jeigu jau yra patvirtinta alternatyva, gamybos proceso
iSbraukimas

Gatavas vaistas, veiklioji medziaga, tarpiniai produktai arba gamybos
proceso metu apdorojamos medziagos, kurios naudojamos gaminant
gatavg vaista, vis tiek atitinka patvirtintas specifikacijas.

ISbraukimas atlickamas ne dél su gamyba susijusiy ypaé svarbiy trikumy.

©)

gaminant veikliaja medziaga atliekamo nesvarbaus
technologinio bandymo (pvz., nebeaktualaus techno-
loginio bandymo) isbraukimas

Keitimas nesusijgs su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.

Keitimas nesusijgs su ypac svarbiu technologiniu bandymu ir negali daryti
poveikio veikliosios medziagos arba pradinés medziagos, tarpinio
produkto ar reagento, naudojamo veikliosios medziagos gamybos proceso
metu, identiSkumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms

Ankstesnio ir naujojo technologinio bandymo
lyginamoji lentelé

d

nesvarbaus toliau nurodyty medziagy specifikacijoje
nustatyto parametro (pvz., nebeaktualaus parametro)
iSbraukimas:

— veikliosios medziagos,
— pradinés medZziagos,

— tarpinio produkto arba reagento, naudojamo veik-
liosios medziagos gamybos proceso metu

Keitimas nesusijgs su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.

Keitimas nesusijgs su ypa¢ svarbiu specifikacijoje nustatytu parametru ir
negali daryti poveikio veikliosios medziagos arba pradinés medziagos,
tarpinio produkto ar reagento, naudojamo veikliosios medziagos gamybos
proceso metu, identiSkumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms
savybéms

Ankstesniy ir naujy specifikacijy lyginamoji

lentelé

e)

toliau nurodyty medziagy bandymo metodikos iSbrau-
kimas:

— veikliosios medziagos arba veikliosios medziagos
pradinés medziagos, reagento arba tarpinio
produkto,

— veikliosios medziagos pirminés pakuotes,
— pagalbinés medziagos arba gatavo vaisto,

— gatavo vaisto pirminés pakuotés

Nacionaliné kompetentinga institucija arba Agentiira jau patvirtino alter-
natyvig bandymo metodikg ir rinkodaros leidimo sglygos nepapildytos $ia
bandymo metodika taikant rinkodaros leidimo salygy keitimo procediirg
pagal Reglamento (ES) 2019/6 61 straipsnj
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

— vienos i§ patvirtinty dar nefasuoto gatavo vaisto

talpykliy arba galutiniy talpykliy (jskaitant veikliosios
medziagos pakuotg) arba pirminés pakuotés iSbrau-
kimas, kai visiSkai neiSbraukiami duomenys apie
stipruma arba farmacing forma

Jei taikoma, likusios vaisto pateikimo formos yra tinkamos, atsizvelgiant |
dozavimo nurodymus ir gydymo trukme, kaip apibrézta vaisto aprase

g)

nesvarbaus specifikacijoje nustatyto parametro (pvz.,
nebeaktualaus parametro), kuris yra vienas i§ keliy
gatavo vaisto arba veikliosios medziagos pirminés
pakuotés specifikacijoje nustatyty parametry arba
riby, iSbraukimas

Keitimas nesusijgs su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu pirminés pakuotés
medziagos gamybos proceso arba veikliosios medziagos ar gatavo vaisto
laikymo laikotarpiu.

Keitimas nesusijgs su ypa¢ svarbiu parametru ir negali daryti poveikio
pirminés pakuotés identiSkumui ar kokybei

Ankstesniy ir naujy specifikacijy lyginamoji
lentelé

h)

su veikligja medziaga arba gatavu vaistu susijusio
patvirtinto keitimy valdymo protokolo isbraukimas;

Keitimas atlickamas ne dél netikéto jvykio ar specifikacijos neatitinkancio
rezultato jgyvendinant protokole apraSyta (-us) keitimg (-us)

i)

skonio arba spalvos suteikimo sistemos sudedamosios
(-yjy) dalies (-iy) iSbraukimas

Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto identiSkumui, stiprumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui, saugumui ar veiksmingumui

k)

tirpiklio ar skiediklio

pakuotés;

talpyklés paSalinimas i§

Farmaciné¢ forma licka nepakitusi. Uztikrinti kiti tinkami btdai gauti
tirpiklj arba skiediklj taip, kad biity uZtikrintas saugus ir veiksmingas jy
naudojimas

k)

gaminant gatava vaista atlieckamo nesvarbaus techno-
loginio bandymo (pvz., nebeaktualaus bandymo)
iSbraukimas

Keitimas nesusijgs su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.

Keitimas nesusij¢s su ypac¢ svarbiu parametru ir nedaro poveikio gatavo
vaisto arba gatavo vaisto gamybos proceso metu naudojamos pradinés
medziagos, tarpinio produkto ar reagento identiSkumui, kokybei,
grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms

Ankstesniy ir naujy technologiniy bandymy ir
riby lyginamoji lentelé

¥20T1091 — I'T— L100Y120TO

1007200

9



Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

)

i$samiy duomeny apie gatavo vaisto gamintojo atlie-
kamy pagalbinés medziagos ar veikliosios medziagos
arba veikliosios medziagos ar gatavo vaisto pirminés
pakuotés pakavimo medziagos bandymy daznuma, jei
tai paminéta dokumenty rinkinyje, iSbraukimas

nesvarbaus specifikacijoje nustatyto parametro (pvz.,
nebeaktualaus parametro), kuris yra vienas i§ keliy
pagalbinés medziagos specifikacijoje nustatyty para-
metry arba riby, iSbraukimas

Keitimas nesusijgs su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.

Keitimas nesusijgs su ypa¢ svarbiu parametru ir negali daryti poveikio
pagalbinés medziagos identiskumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar
fizinéms savybéms

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje nustatyty
parametry ar riby lyginamoji lentelé

n)

nesvarbaus specifikacijoje nustatyto parametro (pvz.,
nebeaktualaus parametro, kaip antai kvapo ir skonio
arba spalva ar skonj suteikianéios medziagos identifi-
kavimo bandymo), kuris yra vienas i§ keliy gatavo
vaisto specifikacijoje nustatyty parametry arba riby,
iSbraukimas

Keitimas nesusijgs su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.

Keitimas nesusijgs su ypa¢ svarbiu parametru ir negali daryti poveikio
gatavo vaisto identiSkumui, stiprumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar
fizinéms savybéms

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje nustatyty
parametry ar riby lyginamoji lentelé

0)

dozatoriaus arba vartojimo jtaiso iSbraukimas

Keitimas nedaro poveikio gatavo vaisto tiekimui, naudojimui ar saugumui

p)

dozatoriaus arba vartojimo jtaiso specifikacijoje nusta-
tyto nesvarbaus parametro (pvz., nebeaktualaus para-
metro) iSbraukimas

Keitimas nesusijgs su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu. Keitimas nesusijgs su ypa¢ svarbiu parametru ir negali daryti
poveikio dozatoriaus arba vartojimo jtaiso identiSkumui ar kokybei

Ankstesniy ir naujy specifikacijy lyginamoji

lentelé

q)

dozatoriaus arba vartojimo jtaiso bandymo metodikos
iSbraukimas

Nacionaliné kompetentinga institucija arba Agentiira jau patvirtino alter-
natyvig bandymo metodika

)

gatavo vaisto pakuotés dydzio (-iy) iSbraukimas

Like pakuotés dydziai atitinka vaisto dozavimg ir gydymo trukme, patvir-
tintg veterinarinio vaisto aprase
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi

reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
s) | — pakuotés sudedamuyjy daliy arba prietaisy tiekéjo | ISbraukiant $ig informacija, palieckama informacija apie atitinkama (-as)
(jeigu tai paminéta dokumenty rinkinyje) iSbraukimas | pakuotés sudedamaja (-gsias) dalj (-is) arba jtaisg (-us)
t) | — toliau nurodyty medziagy Europos farmakopéjos | Dokumenty rinkinyje lieka bent vienas tos paios medziagos gamintojas.
monografijy tinkamumo pazyméjimo iSbraukimas:
— veikliosios medziagos,
— veikliosios medziagos gamybos procese naudo-
jamos pradinés medziagos, reagento arba tarpinio
produkto,
— pagalbinés medziagos.
u) | — toliau nurodyty medziagy uzkreCiamosios spongifor- | Dokumenty rinkinyje lieka bent vienas tos pacios medziagos gamintojas.
minés encefalopatijos (USE) Europos farmakopg¢jos
monografijy tinkamumo pazyméjimo iSbraukimas
— veikliosios medziagos,
— veikliosios medziagos pradinés medziagos,
reagento arba tarpinio produkto,
— pagalbinés medziagos
v) | — farmacinés formos ar stiprumo i$braukimas (?). Likusi (-ios) farmaciné (-¢s) forma (-os) arba stiprumo dydziai suteikia
galimybe tiksliai dozuoti vaistg ir taikyti gydyma tam tikra laika nenau-
dojant keliy pateikimo formy vaisto (pvz., keliy pipeciy ar tableciy) ir
nedalijant dozavimo vieneto | kelias dozes (pvz., nedalijant j dvi dalis
tableciy, kuriy negalima perlauzti pusiau).
4 Veikliosios medziagos gamybos proceso arba laikymo | Pradiniy medziagy ir reagenty specifikacijos (jskaitant visy medziagy

keitimai, kai patvirtintame veikliosios medziagos (jskai-
tant prading medziaga, reagenta ar tarpinj produkta) doku-
menty rinkinyje néra Europos farmakopéjos monografijy
tinkamumo pazyméjimo:

gamybos proceso kontrolés priemones, analizés metodus) yra tapacios
jau patvirtintosioms. Tarpinio (-iy) produkto (-y) ir veikliosios (-iyjy)
medziagos (-y) specifikacijos (jskaitant visy medziagy gamybos proceso
kontrolés priemones, analizés metodus), paruosimo metodas (jskaitant
partijos dydj) ir iSsamiai apraSytas sintezés biidas yra tapatlis jau
patvirtintiesiems
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
a) | — veikliosios medziagos gamintojo (jskaitant atitin- | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medZziagai arba biologinei ar | Pateikiamas dokumenty rinkinio atitinkamo (-y)
kamus kokybés kontrolés tyrimo centrus) keitimas; imunologinei medziagai. skyriaus (-iy), kuriame (-iuose) pateikiama toliau
.. . L. . .. . .. | nurodyta informacija, dalinis pakeitimas, kai
Keitimas netaikomas augalinei medZiagai arba augalinio vaisto sudétyje tinkan};a' ) P P
esanCiam augaliniam preparatui. ’
- . ” .. . L — USE duomenys,
Naujasis gamintojas yra tos pacios farmacijos grupés, kaip Siuo metu
patvirtintas gamintojas, dalis ir jau jtrauktas j Sajungos IT sistemas, | — partijos duomenys,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis. . .
& & 4 Y — kvalifikuoto asmens deklaracija ir
Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medZiagos, pradinés . . . .
< gan danytt  p 1ag pradur — atitikties gerosios gamybos praktikos reika-
medziagos, tarpinio produkto ar reagento, naudojamo veikliosios . s
.. . . . . - lavimams patvirtinimas
medziagos gamybos proceso metu, identiSkumui, kokybei, grynumui,
aktyvumui ar fizinéms savybéms
b) | — veikliosios medziagos kokybés kontrolés tyrimo | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medziagai arba biologinei ar
tvarkos keitimai — vietos, kurioje vykdoma veikliosios | imunologinei medziagai.
medziagos partijos kontrolé ar tyrimai, pakeitimas . L . . .. . . .
Bos P J RS P Naujas gamintojas ar nauja vieta jau jtraukta | Sajungos IT sistema,
arba papildymas; o ; o : . o . .
kurioje saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
Sékmingai uzbaigtas metody perkélimas i§ ankstesnés vietos | nauja vieta.
c) | — veikliosios medZiagos gamintojo naujos mikroniza- | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medZziagai arba biologinei ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

vimo vietos (jskaitant atitinkamus kokybés kontrolés
tyrimo centrus) nustatymas

imunologinei medziagai.

Naujas gamintojas ar nauja vieta jau jtraukta ] Sgjungos IT sistemas,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Keitimas nelemia nepageidaujamo fizikiniy ir cheminiy savybiy pokycio.

Veikliosios medziagos daleliy dydzio specifikacija ir atitinkamas analizés
metodas lieka tie patys.

(-iy), kuriame (-iuose) pateikiama kvalifikuoto
asmens deklaracija ir lyginamieji partijy
duomenys i§ ankstesnés ir naujos vietos, dalinis
pakeitimas, kaip tinkama.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
d) | — veikliosios medziagos gamybos proceso metu naudo- | Laikymo salygos, laikymo terminas ir specifikacijos nekeiiami
jamos pradinés medziagos, reagento ar tarpinio . L N L o .
< ST o .. | Naujas gamintojas ar nauja vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas,

produkto arba pacios veikliosios medziagos gamintojo . : S . . o . .

- L - . .| kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
nauja motininiy lgsteliy banko arba darbiniy lasteliy
banky laikymo vieta.

5 Pakartotinio tikrinimo laikotarpio arba laikymo laiko- | Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
tarpio sutrumpinimas, jei patvirtintame dokumenty rinki- | dél su stabilumu susijusiy susiriipinima kelian¢iy klausimy. (-iy), kuriame (-iuose) pateikiamos specifikacijos
nyje néra Europos farmakopéjos monografijy tinkamumo ir stabilumg patvirtinantys duomenys, dalinis
pazyméjimo, kuriame nurodytas pakartotinio tikrinimo pakeitimas, kaip tinkama
laikotarpis

6 Toliau nurodyty elementy keitimas, lemiantis labiau ribo- | Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
jamas laikymo salygas: deél su stabilumu susijusiy susirtipinimg kelian¢iy klausimy. (-iy), kuriame (-iuose) pateikiamos specifikacijos

ir stabilumag patvirtinantys duomenys, dalinis
pakeitimas, kaip tinkama
a) | — etaloninio standarto (jeigu jis paminétas dokumenty
rinkinyje)
b) | — veikliosios medziagos
7 Veikliosios medziagos (jskaitant prading medziaga, | Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

reagenty ar tarpinj produkta) patvirtinto stabilumo proto-
kolo keitimas

deél su stabilumu susijusiy susirfipinimg kelian¢iy klausimuy.

Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medziagos identiskumui,
stiprumui, kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms

(-iy), kuriame (-iuose) pateikiami atitinkamy
tikralaikiy stabilumo tyrimy rezultatai, dalinis
pakeitimas
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
8 Patvirtintame veikliosios medziagos keitimy valdymo | Keitimas atitinka patvirtinta KVP ir i§ atlikty tyrimy rezultaty matyti, kad | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
protokole (KVP) numatyty keitimy jgyvendinimas protokole nurodyti i§ anksto apibrézti priimtinumo kriterijai yra jvykdyti. | (-iy) dalinis pakeitimas.
Igyvendinus keitima, | KVP nereikia jtraukti papildomy patvirtinamyjy
duomeny
9 Veikliosios medziagos arba jos gamybos procese naudo- | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medziagai arba biologinei ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
jamo tarpinio produkto partijos dydzio (jskaitant partijos | imunologinei medziagai. (-iy), kuriame (-iuose) pateikiami partijos
dydzio intervalus) keitimas - .. . . . duomenys, atitinkamas dalinis pakeitimas
Keitimas nedaro neigiamo poveikio proceso atkuriamumui.
Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
del su stabilumu susijusiy susirtipinimg kelianciy klausimy.
Atliekami tik tie gamybos metody keitimai, kurie yra biitini dél partijos
didinimo ar mazinimo, pvz., skirtingo dydzio jrangos naudojimas. Istirtos
partijos atitinka sitloma partijos dydj
a) | — padidinimas ne daugiau kaip 10 karty, palyginti su i§ | Veiklioji medziaga ir visi tarpiniai produktai, reagentai, katalizatoriai ar
pradziy patvirtintu partijos dydziu tirpikliai ir toliau atitinka patvirtintas specifikacijas
b) | — sumazinimas 10 karty
¢) | — padidinimas daugiau kaip 10 karty, palyginti su i§ | Gamybos proceso metu naudojami tarpiniai produktai, reagentai, kataliza-

pradziy patvirtintu partijos dydziu

toriai ar tirpikliai lieka tie patys.

Veiklioji medziaga ir visi tarpiniai produktai, reagentai, katalizatoriai ar
tirpikliai ir toliau atitinka patvirtintas specifikacijas

Keitimas nelemia nepageidaujamo veikliosios medziagos kokybiniy ir
kiekybiniy priemaiSy charakteristiky, jos aktyvumo ar fizikiniy ir
cheminiy savybiy pokycio.

Keitimas nesusijgs su VMPB ribotos prieigos dalimi
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

Technologiniy bandymy ar riby, taikomy gaminant veik-
liaja medziaga, keitimas:

Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty jsipareigo-
jimy perzituréti specifikacijoje nustatytas ribas.

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz.,
ne dél naujos nejvertintos priemaiSos ar bendro priemaiSy kiekio riby
pokycio

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy), susijusio (-iy) su nauju bandymy metodu,
tinkamumo patvirtinimu ir partijos duomenimis,
dalinis pakeitimas, kaip tinkama.

Ankstesniy ir naujy technologiniy bandymy ir
riby lyginamoji lentelé

— technologiniy riby sugrieztinimas

Keitimas atitinka Siuo metu patvirtinty riby intervalg. Bandymo metodika
licka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra neesminiai

— papildymas nauju technologiniu bandymu ir ribomis

Naujas bandymy metodas nesusijgs su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.

Naujas bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis
farmakopé¢joje apibréztas mikrobiologinis metodas

Veikliosios medziagos arba pradinés medziagos, tarpinio
produkto ar reagento, naudojamo veikliosios medziagos
gamybos proceso metu, ar veikliosios medziagos pirminés
pakuotés specifikacijoje nustatyty parametry arba riby
keitimas:

Keitimas atliekamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy (pvz.,
ne dél naujos nejvertintos priemaiSos ar bendro priemaiSy kiekio riby
poky¢io).

Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty jsipareigo-
jimy perzitiréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz., isipareigojimy,
prisiimty teikiant parai$ka gauti rinkodaros leidimg arba vykdant rinko-
daros leidimo salygy keitimo procediirag pagal Reglamento (ES) 2019/6 62
straipsnj), nebent tas keitimas buvo anksciau jvertintas ir dél jo sutarta
igyvendinant tolesng priemong ankstesnés Reglamente (ES) 2019/6 numa-
tytos procediiros metu

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje nustatyty
parametry ir riby lyginamoji lentelé

Numeris
10
a)
b)
11
a)

— veterinariniy vaisty, kuriems turi bati iSduotas oficia-
lios kontrolés institucijos partijos pateikimo (angl.
OCABR) pazyméjimas, specifikacijoje nustatyty riby
sugrieztinimas;

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai

Keitimas atitinka Siuo metu patvirtinty riby intervala.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
b) | — veikliosios medZziagos arba pradinés medziagos, | Bandymo metodika licka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
tarpinio produkto ar reagento, naudojamo veikliosios | neesminiai
medziagos gamybos proceso metu, specifikacijoje - . ” .. S
£os £amynos pr P JOJ® | Keitimas atitinka §iuo metu patvirtinty riby intervala.
nustatyty riby sugrieztinimas
¢) | — veikliosios medziagos pirminés pakuotés specifikaci- | Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
joje nustatyty riby sugrieztinimas neesminiai
d) | — specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu | Naujas bandymy metodas nesusijgs su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
pridedant atitinkamg bandymy metoda naujoviskai naudojama standartine technika. (-iy), susijusio (-iy) su nauju metodu ir tinka-
. . . AP AP . . | mumo patvirtinimu bei partijos duomenimis,
Naujas bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis . -\ S
R . . . ... | dalinis pakeitimas, kaip tinkama
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis
farmakopéjoje apibréztas mikrobiologinis metodas
Keitimas nesusijgs su genotoksiska priemaiSa
12 Neesminiai keitimai, susije su:
a) | — patvirtinta bandymo metodika, taikoma: Sis bandymy metodas néra biologinis, imunologinis ar imunocheminis | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

— veikliajai medziagai,
— gatavam vaistui,

— veikliosios medziagos arba gatavo vaisto pirminei
pakuotei,

— dozatoriui arba vartojimo jtaisui

metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirti-
nimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra
bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Bendro priemaisy kiekio ribos nesikei¢ia; nenustatyta jokiy naujy nejver-
tinty priemaisy.

Analizés metodas licka tas pats (pvz., keiciasi koloné¢lés ilgis arba tempe-
ratiira, bet ne kolonélés tipas ar metodas)

(-iy) ir lyginamyjy tinkamumo patvirtinimo
duomeny dalinis pakeitimas, kaip tinkama
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
b) | — patvirtinta bandymo metodika, taikoma: Sis bandymy metodas néra biologinis, imunologinis ar imunocheminis | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
S .. . . | metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai | (-iy) ir lyginamyjy duomeny dalinis pakeitimas,
— veikliosios medziagos gamybos procese naudojamai e AP : . S
. Lo . i medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas. kaip tinkama
pradinei medziagai, reagentui arba tarpiniam
produktui, Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirti-
Ibinei medziacai nimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra
—— pagalbiner medziagal bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.
Bendro priemaisy kiekio ribos nesikei¢ia; nenustatyta jokiy naujy nejver-
tinty priemaisy.
Analizés metodas licka tas pats (pvz., keiciasi kolonélés ilgis arba tempe-
ratiira, bet ne kolon¢lés tipas ar metodas)
c) | — technologinio bandymo metodika, taikoma: Sis bandymy metodas néra biologinis, imunologinis ar imunocheminis | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

— veikliajai medziagai,

— gatavam vaistui

metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas.

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirti-
nimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra
bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Bendro priemaisy kiekio ribos nesikeicia; nenustatyta jokiy naujy nejver-
tinty priemaisy.

Analizés metodas lieka tas pats (pvz., keiCiasi kolonélés ilgis arba tempe-
ratiira, bet ne kolonélés tipas ar metodas)

(-iy) dalinis pakeitimas.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

d)

— veikliosios (-yjy) medziagos (-y) gamybos procesu

Keitimas netaikomas biologinei ar imunologinei veikliajai medziagai.

Keitimas néra augalinio vaisto sudétyje esanCios medziagos geografinio
Saltinio, gamybos proceso ar gamybos budo keitimas.

Keitimas susijes tik su greito atpalaidavimo kietaja geriamgja dozavimo
forma arba geriamuoju tirpalu ir jis nelemia nepageidaujamo kokybiniy ir
kiekybiniy priemaiSy charakteristiky ar fizikiniy ir cheminiy savybiy
pokycio.

Veiklioji medziaga ir visi tarpiniai produktai, reagentai, katalizatoriai ar
tirpikliai ir toliau atitinka patvirtintas specifikacijas Keitimas nesusijes su
VMPB ribotos prieigos dalimi Gamybos proceso etapai licka tie patys.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

e)

— 1 farmakopéjoje nejtrauktos pagalbinés medziagos
(jeigu ji aprasyta dokumenty rinkinyje) arba naujos
pagalbinés medZiagos sinteze arba iSgavimu

Pagalbinés medziagos ir visi tarpiniai produktai, reagentai, katalizatoriai,
tirpikliai arba gamybos proceso kontrolés priemonés vis tiek atitinka
patvirtintas specifikacijas (pvz., kokybines ir kiekybines priemaisy charak-
teristikas). Sis jrasas netaikomas adjuvantams ir konservantams.

Sintezés budai ir specifikacijos yra tapacios, fizikinés ir cheminés savybés
nesikeicia

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dél partijos duomeny, lyginamyjy duomeny
ir specifikacijos dalinis pakeitimas, kaip tinkama

— gatavo produkto technologiniy riby spektru;

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susirtipinimg kelian¢iy klausimy.

Keitimas susijes su technologiniu bandymu, kuris taip pat yra jtrauktas i
i§leidziamo gatavo vaisto specifikacijg, ir naujasis technologiniy riby
spektras atitinka patvirtintas iSleidziamos partijos ribas.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

Ankstesniy ir naujy technologiniy riby lygina-
moji lentelé
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

— patvirtintu veikliosios medziagos keitimy valdymo
protokolu, dél kurio nesikeiCia protokole apibrézta
strategija

Gamybos proceso metu naudojami tarpiniai produktai, reagentai, kataliza-
toriai ar tirpikliai lieka tie patys. Veiklioji medZziaga ir visi tarpiniai
produktai, reagentai, katalizatoriai ar tirpikliai ir toliau atitinka patvirtintas
specifikacijas Keitimas nelemia jokio nepageidaujamo kokybiniy ir kieky-
biniy priemaiSy charakteristiky ar fizikiniy ir cheminiy savybiy pokycio.
Keitimas nesusijgs su VMPB ribotos prieigos dalimi

Keitimai atitinka $iuo metu patvirtinty riby intervala.

Biologiniy vaisty atveju Sis keitimas galimas tik jeigu nebutinas palygi-
namumas.
Netaikoma augalinio vaisto sudétyje esancios augalinés medziagos arba

augalinio preparato geografinio Saltinio, gamybos proceso arba gamybos
biido keitimams

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

— gamybos jranga (jeigu ji apraSyta dokumenty rinki-
nyje), jskaitant su jranga susijusius procesus

Dél sio salygy keitimo negali biiti kei¢iamas ar koreguojamas gamybos
procesas ar produkto kokybé.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-
iy) dalinis pakeitimas.

Veikliosios medziagos gamybos proceso metu naudojamo
reagento arba veikliosios medziagos pirminés pakuotés
bandymo metodikos keitimai (jskaitant metodikos pakei-
timg arba papildyma):

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) del lyginamyjy tinkamumo patvirtinimo
duomeny dalinis pakeitimas, kaip tinkama

Numeris
g)
h)
13
a)

— reagento bandymo metodikos keitimas, nedarantis
didelio poveikio bendrai veikliosios medziagos
kokybei

Veiklioji medZiaga néra biologiné ar imunologiné medziaga. Bendro prie-
maiSy kiekio ribos nesikeiCia; nenustatyta jokiy naujy nejvertinty prie-
maisy.

Analizés metodas lieka tas pats (pvz., keicCiasi kolonélés ilgis arba tempe-
ratlira, bet ne kolonélés tipas ar metodas) Remiantis atitinkamomis
gairémis atliktais atitinkamais tinkamumo patvirtinimo tyrimais jrodyta,
kad atnaujinta bandymo metodika yra bent lygiaverté ankstesnei bandymo
metodikai
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

— veikliosios medziagos pirminés pakuotés bandymo
metodikos keitimas

Veiklioji medziaga néra biologiné ar imunologiné medZziaga.

Jeigu keitimas susijes su metodo pakeitimu kitu metodu, keitimas atlie-
kamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty jsipareigojimy perzitréti
specifikacijoje nustatytas ribas (pvz., jsipareigojimy, prisiimty teikiant
paraiskg gauti rinkodaros leidimg arba vykdant rinkodaros leidimo salygy
keitimo procediirg pagal Reglamento (ES) 2019/6 62 straipsnj), nebent tas
keitimas buvo anks¢iau jvertintas ir dél jo sutarta jgyvendinant tolesnes
priemones ankstesnés Reglamente (ES) 2019/6 numatytos procediiros
metu

Dokumentas, kuriame pateikti lyginamieji tinka-
mumo patvirtinimo duomenys, arba, jeigu tai
pagrijsta, lyginamosios analizés rezultatai, kuriais
buty jrodyta, kad ankstesnis ir naujasis
bandymai yra lygiaverciai

Veikliosios medziagos pirminés pakuotés kokybinés arba
kiekybinés sudéties keitimai

Netaikoma steriliems ar skystos formos preparatams arba biologinéms ar
imunologinéms veikliosioms medziagoms.

Nauja pakuotés medziaga yra bent lygiaverté patvirtintai medziagai atitin-
kamy jos savybiy poziliriu, ir néra jokios turinio ir pakuotés medziagos
sgveikos. Pradéti stabilumo tyrimai, kurie atlickami pagal S§iuo metu
patvirtintg stabilumo protokolg ir laikantis Tarptautinio bendradarbiavimo
deél veterinariniy vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy sude-
rinimo grupés (angl. VICH) nustatyty salygy; jvertinti atitinkami stabi-
lumo parametrai tiriant bent dvi bandomojo arba gamybos masto partijas,
ir pareiSkéjas turi reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy stabilumo
tyrimy duomenis. Stabilumo charakteristikos panasios | Siuo metu uZre-
gistruota padétj. Taciau jeigu nauja pakuoté atsparesné uz esama pakuotg,
nereikalaujama, kad biity surinkti trijy ménesiy stabilumo duomenys.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dél stabilumo patvirtinimo dalinis pakei-
timas.

Jeigu nauja pakuoté yra atsparesné uz ankstesng
pakuote, ka tik pradéti tyrimai uzbaigiami ir
duomenys nedelsiant pateikiami kompetentin-
goms institucijoms

Numeris
b)
14
15

Dokumenty rinkinyje jau uZregistruoto pakuotés dydzio
papildymas kalendorine pakuote arba tos kalendorinés
pakuotés keitimas

Pirminés pakuotés medziaga lieka ta pati.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
16 Papildymas spaudmenimis, reljefiniais ar kitais zyme- | Keitimas nedaro poveikio gatavo vaisto tiekimui, naudojimui ar saugumui | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
nimis arba j akeitimas, jskaitant papildymg gatavo . ey e . . . . .. . -iy) dalinis pakeitimas.
s amba Ju p . s papi dyma gata Gatavo vaisto iSleidimo ir laikymo termino specifikacijos, iSskyrus (1) P
vaisto zyméjimui naudojamu rasalu arba jo pakeitima kitu | .. . . e
iSvaizdos specifikacija, nesikeicia.
Rasalas atitinka atitinkamy farmacijos srities teisés akty nuostatas.
Keitimas nesusijgs su jrézta tablete, kurig numatyta padalyti j lygias dozes
17 Greito atpalaidavimo table¢iy, kapsuliy, zvakuéiy ir | Vaisto tirpumo charakteristikos lieka nepakitusios. Jeigu augaliniy vaisty | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
ovuliy farmacinés formos matmeny arba formos keitimas | tirpumo tyrimy nejmanoma atlikti, naujasis vaisto suirimo laikas panasus j | (-iy) dalinis pakeitimas.
ankstesnyjjj.
Vaisto isleidimo ir laikymo termino specifikacijos nepakitusios.
Kokybiné ar kiekybiné sudétis ir vidutiné masé¢ lieka nepakitusi.
Keitimas nesusijes su jrézta tablete, kurig numatyta padalyti j lygias dozes
18 Nesterilaus gatavo vaisto sudéties (pagalbiniy medziagy) | Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui. Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

keitimas (-ai)

Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto identiSkumui, stiprumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui, fizinéms savybéms, saugumui ar veiks-
mingumui.

Pradéti stabilumo tyrimai, kurie atlickami pagal Siuo metu patvirtintg
stabilumo protokolg ir laikantis Tarptautinio bendradarbiavimo dél veteri-
nariniy vaisty registracijai taikomy techniniy reikalavimy suderinimo
grupés (angl. VICH) nustatyty salygy; jvertinti atitinkami stabilumo para-
metrai tiriant bent dvi bandomojo arba gamybos masto partijas, ir pareis-
kéjas turi reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy stabilumo tyrimy
duomenis. Stabilumo charakteristikos panasios j $iuo metu uzregistruoty
padétj.

(-iy) del stabilumo dalinis

pakeitimas.

patvirtinimo
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
a) | — skonio arba spalvos suteikimo sistemos sudedamosios | Kiekybinis (-iai) keitimas (-ai) nevirSija +/— 10 % esamos sudedamosios
(-yjy) dalies (-iy) koncentracijos padidinimas arba | dalies koncentracijos.
sumazinimas .. - . oy . .
Farmacinés formos funkcinés savybés (pvz., suirimo laikas, tirpumo
charakteristikos) nesikeicia.
Gatavo vaisto specifikacijoje atnaujinti tik iSvaizdos, kvapo ar skonio
parametrai ir, jei taikoma, iSbrauktas identifikavimo tyrimas.
Geriamyjy veterinariniy vaisty atveju keitimas nedaro neigiamo poveikio
vaisto jsisavinimui paskirties gyviiny organizme
b) | — bet koks neesminis gatavo vaisto kiekybinés sudéties | Kiekybinis (-iai) keitimas (-ai) nevirSija +/— 10 % esamos sudedamosios | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

koregavimas, susijes su pagalbinémis medziagomis

dalies koncentracijos.

Keitimas nedaro poveikio farmacinés formos funkcinéms savybéms (pvz.,
suirimo laikui, tirpumo charakteristikoms).

Kietyjy geriamyjy dozavimo formy atveju pakeisto vaisto tirpumo charak-
teristikos nustatomos tiriant ne maziau kaip dvi bandomojo masto partijas
ir jos yra pana$ios ] ankstesnes tirpumo charakteristikas. Néra jokiy
esminiy palyginamumo skirtumy. Jeigu augaliniy vaisty tirpumo tyrimy
nejmanoma atlikti, pakeisto vaisto suirimo laikas panasus j ankstesnjjj.

Keitimas atliekamas ne dél stabilumo problemy ir dél to keitimo nekyla
galimy saugumo problemy, pvz., keitimas atlickamas siekiant diferenci-
juoti skirtingo stiprumo vaistus.

(-iy) dalinis pakeitimas.

D¢l kiekvienos naujos sudedamosios dalies,
iSgautos i§ gyvino, galinCio uzsikrésti USE —
Europos farmakopéjos monografijy tinkamumo
pazyméjimas, arba, jei taikoma, dokumentai,
patvirtinantys, kad kompetentinga institucija
anksCiau jvertino konkrety medZziagos, per
kurig gali plisti USE, S$altinj ir jrodyta, kad jis
atitinka S$iuo metu patvirtinty gairiy dél gyviny
spongiforminés encefalopatijos plitimo per
zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos
mazinimo taikymo sritj. Apie kiekviena tokig
medziagg pateikiama tokia informacija: gamin-
tojo pavadinimas, gyviny raSys ir audiniai,
kuriy darinys $i medziaga yra, gyviny
medziagos Saltiniy kilmés Salis ir medziagos
naudojimo budas

100°200 — #20T+091 — I'T— L100Y120CO

61



Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
c) | — papildymas skonio arba spalvos suteikimo sistemos | Keitimas nedaro poveikio farmacinés formos funkcinéms savybéms (pvz., | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
sudedamaja (-osiomis) dalimi (-imis) arba jos (-y) | suirimo laikui, tirpumo charakteristikoms). (-iy) dalinis pakeitimas.
akeitimas kita (-omis). . . . o L S . . Lo . . .
P ( ) Jeigu tai yra susij¢ su maistiniams gyviinams skirtais veterinariniais vais- | Dél kiekvienos naujos sudedamosios dalies,
tais, prie§ jgyvendinant §j keitima, i§ dalies pakeiCiamas jrasas apie §ig | iSgautos i§ gyvino, galin¢io uzsikrésti USE —
medziagg Reglamente (EB) Nr. 470/2009. Europos farmakopéjos monografijy tinkamumo
o . . . . . . . pazyméjimas, arba, jei taikoma, dokumentai,
Kietyjy geriamyjy dozavimo formy atveju pakeisto vaisto tirpumo charak- - - PR
S . L. . . . - patvirtinantys, kad kompetentinga institucija
teristikos nustatomos tiriant ne maziau kaip dvi bandomojo masto partijas o P Y
S S . L . 2907 | anksCiau  jvertino konkrety medziagos, per
ir jos yra panaSios | ankstesnes tirpumo charakteristikas. Néra jokiy Kuri R Y Teii s ik -
.. . . . L . . . urig gali plisti USE, Saltinj ir jrodyta, kad jis
esminiy palyginamumo skirtumy. Jeigu augaliniy vaisty tirpumo tyrimy s o .. PR -
. o . . . . o ...° | atitinka Siuo metu patvirtinty gairiy dél gyviiny
nejmanoma atlikti, pakeisto vaisto suirimo laikas panasus j ankstesnjjj. - - . -
spongiforminés encefalopatijos plitimo per
Keitimas atlieckamas ne dél stabilumo problemy ir dél to keitimo nekyla | Zmonéms skirtus ir veterinarinius vaistus rizikos
galimy saugumo problemy (pvz., keitimas atliekamas siekiant diferenci- | maZinimo taikymo sritj. Apie kiekvieng tokig
juoti skirtingo stiprumo vaistus). medziagg pateikiama tokia informacija: gamin-
tojo pavadinimas, gyvuny raSys ir audiniai,
kuriy darinys S§i medziaga yra, gyviiny
medziagos $altiniy kilmés Salis ir medziagos
naudojimo budas
19 Geriamyjy dozavimo formy vaisty dangos masés keitimas | Keitimas atlickamas ne dél stabilumo problemy ir dél to keitimo nekyla | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

arba kietosios geriamosios farmacinés formos vaisty
kapsulés apvalkalo masés keitimas

galimy saugumo problemy (pvz., keitimas atlickamas siekiant diferenci-
juoti skirtingo stiprumo vaistus).

Geriamyjy veterinariniy vaisty danga néra isleidimo mechanizmui ypaé
svarbus veiksnys ir keitimas nedaro poveikio vaisto jsisavinimui paskirties
gyviny organizme.

Jei taikoma, atnaujinama tik su mase ir matmenimis susijusi gatavo vaisto
specifikacija.

Pakeisto vaisto tirpumo charakteristikos nustatomos tiriant ne maziau kaip
dvi bandomojo masto partijas ir jos yra panaSios j ankstesnes tirpumo
charakteristikas. Jeigu augaliniy vaisty tirpumo tyrimy nejmanoma atlikti,
pakeisto vaisto suirimo laikas panaSus j ankstesnjjj.

(-iy) dél stabilumo dalinis

pakeitimas.

patvirtinimo
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

Pradéti stabilumo tyrimai, kurie atlickami laikantis VICH nustatyty
salygy; jvertinti atitinkami stabilumo parametrai tiriant bent dvi bando-
mojo arba gamybos masto partijas, ir jgyvendinimo metu pareiskéjas turi
reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy stabilumo tyrimy duomenis.

20

Nesterilaus gatavo vaisto pakavimo | pirming pakuotg
vietos pakeitimas arba papildymas

Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Pakavimo | pirmin¢ pakuot¢ vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Vietai i8duotas tinkamas leidimas gaminti atitinkamos farmacinés formos
vaistus arba atitinkamg vaistg ir jos patikrinimy iSvados palankios.

Patvirtinta gamybos tinkamumo patvirtinimo schema arba, atitinkamais
atvejais, tinkamumo patvirtinimas sékmingai atliktas naujoje vietoje
pagal $iuo metu taikoma protokolg ir pagaminus ne maziau kaip tris
gamybos masto partijas.

Jeigu gamyba ir pakavimas | pirmin¢ pakuot¢ vykdomas skirtingose
vietose, nurodomos vezimo ir nefasuoto gatavo vaisto laikymo salygos
ir patvirtinamas jy tinkamumas.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

21

Gatavo vaisto pakavimo ] antring pakuotg vietos pakei-
timas arba papildymas

Pakavimo | antring pakuot¢ vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas,
kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Vietai iSduotas tinkamas leidimas gaminti atitinkamos farmacinés formos
vaistus arba atitinkamg vaistg ir jos patikrinimy iSvados palankios.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

22

Gatavo vaisto importuotojo, partijy kontrolés tvarkos ir
kokybeés tyrimy keitimas (pakeitimas arba papildymas)

Vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Vietai iSduotas tinkamas leidimas ir jos patikrinimy iSvados palankios.
Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Sékmingai uzbaigtas metody perkélimas i§ ankstesnés vietos j nauja vieta.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
23 Uz importa atsakingo gatavo vaisto gamintojo pakeitimas | Vieta jau jtraukta j Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
arba papildymas duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
Vietai i8duotas tinkamas leidimas ir jos patikrinimy iSvados palankios
vYMi1
24 Atsakingo gamintojo pakeitimas arba jtraukimas: Gamintojas arba vieta jau jtrauktas (-a) | Sajungos IT sistemas, kuriose | Atitinkamo (-y) dokumenty rinkinio skyriaus (-
saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis. iy), kuriame (-iuose) pateikiama patikslinta
N . e . I . . informacija apie vaistg, dalinis pakeitimas, kai
Vietai iSduotas tinkamas leidimas ir jos patikrinimy iSvados palankios. tinkama Ja ap & p P
Kvalifikuoto asmens deklaracija.
a) | — gamintojo, atsakingo uz partijy iSleidima, jskaitant | Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.
sterilaus arba nesterilaus gatavo vaisto partijy kontrol e - . L . .
. & partyy ¢ Sékmingai uzbaigtas metody perkélimas i§ ankstesnés vietos | nauja vieta.
arba tyrimus
b) | — gamintojo, atsakingo uz partijy iSleidima, nejskaitant | Bent viena partijos kontrolés (tyrimy) vieta iSlicka EEE teritorijoje arba
sterilaus arba nesterilaus gatavo vaisto partijy kont- | Salyje, kuri su ES yra sudariusi veikiantj tinkamos apimties GGP abipusio
rolés arba tyrimy pripazinimo susitarimg (APS), ir §i Salis, sickdama iSleisti partija EEE
teritorijoje, gali atlikti produkto tyrimus.
vB
25 Nefasuoto  vaisto  (tarpinio  produkto) pakavimo | Gamybos proceso etapai liecka tie patys. Gatavas vaistas, tarpiniai | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

medziagos, nesilieCiancios su nefasuotu vaistu, keitimas
(iskaitant pakeitimg ar papildyma)

produktai ar gamybos proceso kontrolés priemonés, taikomos gaminant
gatavg vaista, vis tiek atitinka patvirtintas specifikacijas.

Antriné pakuoté nepadeda uztikrinti nefasuoto vaisto stabilumo arba, jeigu
ji turi tokig savybe, ji apsaugo ne prasCiau nei patvirtinta pakuoté.

(-iy) dalinis pakeitimas.

Y20T 091 — I'T— L100Y120TO

100200

[44



Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

Gatavo produkto partijos dydzio (jskaitant partijos dydzio
intervalg) keitimas:

Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui.

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne
dél su stabilumu susijusiy susirlipinima kelian¢iy klausimy. Keitimas
nedaro poveikio vaisto atkuriamumui ar vienodumui.

Atliekami tik tie gamybos metodo arba gamybos proceso kontrolés prie-
moniy keitimai, kurie yra bitini dél partijos dydzio keitimo, pvz., dél
skirtingo dydzio jrangos naudojimo. Patvirtinta gamybos tinkamumo
patvirtinimo schema arba tinkamumo tvirtinimas sékmingai atlikta pagal
$iuo metu patvirtintg protokolg ir pagaminus ne maziau kaip tris naujo
dydzio partijas, vadovaujantis atitinkamomis rekomendacijomis.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

Prireikus pateikiami partijy numeriai, atitinkamy
partijy dydis, atliekant tinkamumo patvirtinimo
tyrima naudoty partijy (*) gamybos data ir tinka-
mumo patvirtinimo duomenys arba tinkamumo
patvirtinimo protokolas (schema)

padidinama iki 10 karty, palyginti su i§ pradziy
patvirtintu greito atpalaidavimo geriamyjy farmaciniy
formy arba nesteriliy skystos farmacinés formos
vaisty partijos dydZiu

Partija iki 10 karty didesné uz partijos dydj, kuris buvo numatytas iSduo-
dant rinkodaros leidimg

padidinama iki 10 karty, palyginti su i§ pradziy
patvirtintu medicininiy dujy farmacinés formos vaisty
partijos dydziu

Partija iki 10 karty didesné uz partijos dydj, kuris buvo numatytas isduo-
dant rinkodaros leidimg

sumazinama iki 10 karty, palyginti su i§ pradziy
patvirtintu greito atpalaidavimo geriamyjy farmaciniy
formy arba nesterilios skystos farmacinés formos
vaisty partijos dydziu

Partija iki 10 karty didesné uz partijos dydj, kuris buvo numatytas isduo-
dant rinkodaros leidimg

sumazinama iki 10 karty (medicininiy dujy farma-
cinés formos vaisty partijos);

Partija iki 10 karty didesné uz partijos dydj, kuris buvo numatytas isduo-
dant rinkodaros leidima

Numeris
26
a)
b)
c)
d)
e)

partija padidinama daugiau kaip 10 karty, palyginti su
i§ pradziy patvirtintu greito atpalaidavimo kietosios
geriamosios farmacinés formos vaisty partijos dydziu

Pagal VICH salygas su bent viena bandomaja
partija atlikty 3 ménesiy stabilumo tyrimy
duomenys.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

27

Technologiniy bandymy arba riby, taikomy gaminant
gatava vaistg, keitimas:

Keitimas nesusijgs su jsipareigojimu ar netikétu jvykiu gamybos proceso
metu.
Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto, tarpiniy produkty arba

gamybos proceso metu apdorojamy medziagy identiSkumui, stiprumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms

Ankstesniy ir naujy technologiniy bandymy ar
riby lyginamoji lentele

— technologiniy riby sugrieztinimas

Keitimas atitinka §iuo metu patvirtinty riby intervala.

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

b)

— papildymas nauju technologiniu bandymu ir ribomis

Naujas bandymy metodas nesusij¢s su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.

Naujas bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis
farmakopéjoje apibréztas mikrobiologinis metodas

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy), susijusio (-iy) su metodu ir tinkamumo
patvirtinimu, partijos duomenimis ir atitinkamais
lyginamaisiais duomenimis, dalinis pakeitimas

28

Pagalbinés medziagos specifikacijoje nustatyty parametry
arba riby keitimas

Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty jsipareigo-
jimy perzitréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz., jsipareigojimy,
prisiimty teikiant paraiS$ka gauti rinkodaros leidimg arba vykdant rinko-
daros leidimo salygy keitimo procediira pagal Reglamento (ES) 2019/6 62
straipsnj).

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz.,
ne dél naujos nejvertintos priemaiSos ar bendro priemaiSy kiekio riby
pokycio

— Specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas;

Keitimas atitinka Siuo metu patvirtinty riby intervalg. Bandymo metodika
lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra neesminiai
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

— specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu
pridedant atitinkamg bandymy metoda

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.

Naujas bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis
metodas ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis
farmakopéjoje apibréztas mikrobiologinis metodas

Keitimas nesusijgs su genotoksiSka priemaiSa

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy), susijusio (-iy) su metodu ir tinkamumo
patvirtinimu, partijos duomenimis ir atitinkamais
lyginamaisiais duomenimis, dalinis pakeitimas

Pagalbinés medZziagos arba reagento Saltinio, per kurj gali
plisti USE, keitimas i§ medziagos, per kurig gali plisti
USE, augaling arba sintetine medziaga

Pagalbinés medziagos, gatavo produkto iSleidimo ir laikymo termino
specifikacijos lieka tos pacios.

Keitimas nesusijes su pagalbinémis medziagomis ar reagentais, naudoja-
mais gaminant biologing ar imunologing veikliaja medziagg arba esanciais
biologinio ar imunologinio vaisto sudétyje

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

Medziagos gamintojo arba rinkodaros leidimo

turétojo deklaracija, kad §i medziaga yra iSim-
tinai augaliné ar sintetiné

Gatavo vaisto specifikacijoje nustatyty parametry arba
riby keitimas:

Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty jsipareigo-
jimy perzitiréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz., jsipareigojimy,
prisiimty teikiant paraiska gauti rinkodaros leidima arba vykdant rinko-
daros leidimo salygy keitimo procediira pagal Reglamento (ES) 2019/6 62
straipsnj), nebent patvirtinamieji dokumentai jau jvertinti ir patvirtinti
vykdant kita procediira pagal Reglamentg (ES) 2019/6.

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy, pvz.,
ne dél nustatytos naujos priemaiSos, kurios saugumo ribos dar nenusta-
tytos, ar bendro priemaisy kiekio riby pokycio

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje nustatyty
parametry ir riby lyginamoji lentelé

— Specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas;

Keitimas atitinka §iuo metu patvirtinty riby intervala.

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai

Numeris
b)
29
30
a)
b)

— gatavy vaisty, kuriems turi buti iSduotas oficialios
kontrolés institucijos partijos iSleidimo pazyméjimas,
specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas

Keitimas atitinka §iuo metu patvirtinty riby intervala.

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
¢) | — specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu | Naujas bandymy metodas nesusijgs su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
pridedant atitinkama bandymy metoda naujoviskai naudojama standartine technika. (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir tinkamumo
. . L L .. patvirtinimu, partijos duomenimis ir atitinkamais
Bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis metodas . L L g "
s ; . Do e .. | lyginamaisiais duomenimis, dalinis pakeitimas
ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai medziagai
gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis farmako-
péjoje apibréztas mikrobiologinis metodas.
Keitimas nesusijgs su priemaiSomis (jskaitant genotoksiskas priemaisas) ar
tirpumu
d) | — dokumenty rinkinio atnaujinimas, kad buty laikomasi | Keitimas atitinka §iuo metu patvirtinty riby intervala.
Europos farmakopéjos atnaujintos gatavo vaisto bend- . . . . T
op P ) & Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
rosios monografijos nuostaty S
neesminiai
Keitimas nesusijes su priemaiSomis (jskaitant genotoksiSkas priemaisas) ar
tirpumu
31 Dozavimo vienety vienodumo nustatymas siekiant | Keitimas atlickamas atsizvelgiant j Europos farmakopéjos 2.9.5 standarto | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
pakeisti §iuo metu jregistruota metoda »Masés vienodumas® ir 2.9.6 standarto ,,Turinio vienodumas® keitimus. | (-iy) dalinis pakeitimas.
Ankstesniy ir naujy specifikacijoje nustatyty
parametry ir riby lyginamoji lentelé
32 Gatavo vaisto specifikacijoje nustatyty parametry arba | Keitimas atlickamas ne dél gatavo vaisto gamybos ar tyrimy metu | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

riby keitimas, siekiant tiksliau apibtdinti vaisto i§vaizda

ivykusiy netikéty jvykiy.

(-iy) dalinis pakeitimas.

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje nustatyty
parametry ir riby lyginamoji lentelé
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
33 Gatavo vaisto bandymo metodikos keitimas, kad ji | Keitimas nesusijes su bendro priemaisy kiekio riby pokyciais; nenustatyta | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
atitikty Europos farmakopéja jokiy naujy jokiy naujy nejvertinty priemaisy. (-iy) dalinis pakeitimas.
Analizés metodas licka tas pats (pvz., keiCiasi kolonélés ilgis arba tempe-
ratiira, bet ne kolonélés tipas ar metodas)
Bandymy metodas néra biologinis, imunologinis, imunocheminis metodas
ar metodas, kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai medziagai
gaminti skirtas biologinis reagentas, nebent tai yra standartinis farmako-
péjoje apibréztas mikrobiologinis metodas.
a) | — bandymo metodikos atnaujinimas, kad ji atitikty
atnaujintg Europos farmakope¢jos bendraja
monografija
b) | — bandymo metodikos atnaujinimas, kad i§ pateiktos
informacijos biity matyti, jog laikomasi Europos
farmakopéjos, ir bty iSbrauktas pasengs vidaus
bandymy metodo ir bandymy metodo numeris
34 Kietosios farmacinés formos gatavo vaisto pirminés | Kietyjy farmaciniy formy atveju keitimas susijgs tik su tos pacios rusies | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

pakuotés kokybinés ir kiekybinés sudéties keitimas

pakuote arba talpykle (pvz., lizdiné plokstele kei¢iama lizdine plokstele).
Gatavas vaistas nesterilus.

Keitimas nedaro poveikio gatavo vaisto tiekimui, naudojimui, saugumui ar
stabilumui.

Pradéti stabilumo tyrimai, kurie atlickami laikantis VICH nustatyty
salygy; jvertinti atitinkami stabilumo parametrai tiriant bent dvi bando-
mojo arba gamybos masto partijas, ir jgyvendinimo metu pareiskéjas turi
reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy stabilumo tyrimy duomenis.
Taciau jeigu nauja pakuoté atsparesné uz esamg pakuotg, nereikalaujama,
kad buity surinkti trijy ménesiy stabilumo duomenys.

Naujoji pakuotés medziaga yra bent lygiaverté patvirtintai medziagai
atitinkamy jos savybiy poziiriu.

(-iy) dalinis pakeitimas.

Atitinkamy ankstesnés ir naujos pirminés
pakuotés specifikacijy, pralaidumo duomeny ir
sgveikos duomeny lyginamoji lentelé.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
35 Gatavo produkto pirminés pakuotés specifikacijoje nusta- | Keitimai atlickami ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty jsipareigojimy | Ankstesniy ir naujy specifikacijy ar riby lygina-
tyty parametry arba riby keitimas: perziaréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz., jsipareigojimy, prisiimty | moji lentelé.
teikiant paraiska gauti rinkodaros leidimg arba vykdant rinkodaros leidimo
salygy keitimo procediirg pagal Reglamento (ES) 2019/6 62 straipsnj),
nebent patvirtinamieji dokumentai jau jvertinti ir patvirtinti vykdant kit
procediirg pagal Reglamenta (ES) 2019/6.
Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy.
a) | — Specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas; Keitimas atitinka §iuo metu patvirtinty riby intervala.
Bandymo metodika licka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai
b) | — specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu | Naujas bandymy metodas nesusij¢s su nauja nestandartine technika ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
pridedant atitinkama bandymy metoda naujoviskai naudojama standartine technika. (-iy), susijusio (-iy) su metodu ir tinkamumo
patvirtinimu bei partijos duomenimis, atitin-
kamas dalinis pakeitimas.
36 Gatavo vaisto pirminés pakuotés bandymo metodikos | Keitimas netaikomas biologiniam arba imunologiniam vaistui. Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

keitimas (jskaitant pakeitima kita arba papildyma)

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirti-
nimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra
bent lygiaverté¢ ankstesnei bandymo metodikai.

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.

(-iy), susijusio (-iy) su metodu ir tinkamumo
patvirtinimu bei partijos duomenimis, atitin-
kamas dalinis pakeitimas.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

37

Nesterilaus gatavo vaisto talpyklés arba uzdorio (pirminés
pakuotés) formos arba matmeny keitimas

Keitimas nesusijes su pakuotés medziagos dalimi, darancia poveikj gatavo
vaisto tiekimui, naudojimui, saugumui ar stabilumui.

Keitimas nesusijgs su talpyklés kokybine ar kiekybine sudétimi.

Jeigu tai yra virSerdvés arba pavirSiaus ir tdrio santykio keitimas,
remiantis atitinkamomis gairémis pradéti stabilumo tyrimai, jvertinti atitin-
kami stabilumo parametrai tiriant bent dvi bandomojo ar gamybos masto
partijas, ir pareiskéjas turi bent trijy ménesiy stabilumo tyrimy duomenis.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

38

Pakuotés dydzio (vienety, pvz., tableCiy, ampuliy ir kt.,
skaiCiaus pakuotéje) keitimas, atitinkantis Siuo metu
patvirtinto pakuotés dydzio intervala (%)

Naujas pakuotés dydis atitinka veterinarinio vaisto aprase patvirtinta doza-
vimg ir gydymo trukme.

Pirminés pakuotés medziaga lieka ta pati.

39

Su gatavu vaistu nesilie¢iancios pirminés pakuotés kurios
nors dalies keitimas (pvz., spalvos keitimas dél nuplésia-
miems dangteliams naudojamo skirtingo plastiko, kodiniy
spalvy ziedy ant ampuliy keitimo arba adatos apsaugos
keitimo)

Keitimas nesusijgs su pakuotés medziagos dalimi, darancia poveikj gatavo
vaisto tiekimui, naudojimui, saugumui ar stabilumui.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

40

Pakuotés sudedamyjy daliy arba jtaisy tiekéjy (jeigu tai
paminéta dokumenty rinkinyje) pakeitimas arba
papildymas

Pakuotés sudedamyjy daliy arba jtaisy kokybiné ir kiekybiné sudétis bei
dizaino specifikacijos licka tos pacios. Keitimas negali daryti poveikio
pakuotés sudedamyjy daliy arba jtaisy identisSkumui, kokybei ar grynumui.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
41 Gatavo vaisto laikymo termino arba patvirtinto stabilumo | Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy ir ne | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
protokolo keitimas: deél su stabilumu susijusiy susirtipinimg kelian¢iy klausimy. (-iy) dalinis pakeitimas.
a) | — gatavo vaisto laikymo termino dar neatidarius gamin-
tojo pakuotés, pirmag kartg atidarius talpykle ir pras-
kiedus arba paruoSus vaista sutrumpinimas;
b) | — patvirtinto stabilumo protokolo keitimas. Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto identiSkumui, stiprumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms.
Keitimas nesusijgs su tirtiems parametrams taikomy priimtinumo Kkriterijy
iSplétimu, stabiluma patvirtinanéiy parametry iSbraukimu arba tyrimy
daznumo sumazinimu.
42 Praktinis gatavo vaisto patvirtintame keitimy valdymo | Keitimas atitinka patvirtinta KVP ir i§ atlikty tyrimy rezultaty matyti, kad
protokole (KVP) jau numatyty keitimy jgyvendinimas protokole nurodyti i§ anksto apibrézti priimtinumo kriterijai yra jvykdyti.
Igyvendinus keitima, | KVP nereikia jtraukti papildomy patvirtinamyjy
duomeny
43 Dokumenty rinkinio 2 dalies redakciniai keitimai, jeigu jy Dokumenty rinkinio keitimy lyginamoji lentelé.

negalima jtraukti j su 2 dalimi susijusig blisimg procediirg
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
44 Toliau nurodyty nesteriliy medziagy naujo arba atnaujinto | Gatavo produkto iSleidimo ir laikymo termino specifikacijos lieka tos | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
Europos farmakop¢jos monografijy tinkamumo pazymé- | pacios. (-iy) dalinis pakeitimas., jskaitant, kaip tinkama,
jimo dél USE pavojaus, kurj turi pateikti jau patvirtintas . . . . e .. . . | atnaujinto Europos farmakopéjos monografij
Jimo ¢e? pavo) . ! P jau p Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medziagos, pradings | .. J opos | 1akope)¢ gratijy
gamintojas, pateikimas: oy L . S tinkamumo pazyméjima ir kvalifikuoto asmens
medziagos, reagento ar tarpinio produkto, naudojamo veikliosios deklaracijos kopija
— veikliosios medziagos, medziagos gamybos proceso metu, ar pagalbinés medziagos identiskumui, ’
e .. . kokybei, numui, aktyvumui ar fizinéms savybéms.
— veikliosios medziagos gamybos procese naudojamos Y gy Y y
pradinés medZziagos, reagento ar tarpinio produkto, Pateikti papildomy duomeny nereikalaujama.
— pagalbinés medziagos. Gaminant veikliagja medziagg, prading medziaga, reagents, tarpinj
produktg ar pagalbing medziaga, nenaudojama i§ Zmogaus gauta ar gyvi-
niné¢ medziaga.
Augalinés medziagos arba augalinio preparato gamybos procesas, fiziné
forma, ekstrahavimo tirpiklis ir vaisto bei ekstrakto santykis licka tie
patys.
Gamintojas jau patvirtintas ir jtrauktas j Sgjungos IT sistemas, kuriose
saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
45 Toliau nurodyty nesteriliy medziagy naujo Europos | Gatavo produkto isleidimo ir laikymo termino specifikacijos lieka tos | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

farmakopéjos monografijy tinkamumo pazyméjimo, kurj
turi pateikti naujas gamintojas (pakeitimas arba papil-
dymas), pateikimas:

— veikliosios medziagos,

— veikliosios medziagos gamybos procese naudojamos
pradinés medziagos, reagento ar tarpinio produkto,

— pagalbinés medziagos.

pacios.

Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medziagos, pradinés
medziagos, reagento ar tarpinio produkto, naudojamo veikliosios
medziagos gamybos proceso metu, ar pagalbinés medziagos identiskumui,
kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms.

Pateikti papildomy duomeny nereikalaujama.

Gaminant veikligja medziaga, prading medziagg, reagents, tarpinj
produktg ar pagalbing medZziaga, nenaudojama i§ Zmogaus gauta ar gyvi-
niné medziaga.

Augalinés medziagos arba augalinio preparato gamybos procesas, fiziné
forma, ekstrahavimo tirpiklis ir vaisto bei ekstrakto santykis lieka tie
patys.

Gamintojas jau jtrauktas j Sgjungos IT sistemas, kuriose saugomi organi-
zacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

(-iy) dalinis pakeitimas., jskaitant, kaip tinkama,
atnaujinto Europos farmakopéjos monografijy
tinkamumo pazyméjima ir kvalifikuoto asmens
deklaracijos kopija.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
46 Naujo arba atnaujinto toliau nurodyty medziagy Europos | Keitimas negali daryti poveikio veikliosios medziagos, pradinés | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
farmakopéjos monografijy tinkamumo pazyméjimo dél | medziagos, reagento ar tarpinio produkto, naudojamo veikliosios | (-iy) dalinis pakeitimas., jskaitant, kaip tinkama,
USE pavojaus pateikimas: medziagos gamybos proceso metu, ar pagalbinés medziagos identiskumui, | atnaujinto Europos farmakopéjos monografijy
S .. kokybei, grynumui, aktyvumui ar fizinéms savybéms. tinkamumo pazyméjima, kvalifikuoto asmens
— veikliosios medziagos, . . . .
-, e R . .. deklaracija ir USE informacijos kopija.
I .. . Keitimas nedaro poveikio uZzter§imo iSoriniais patogenais pavojui (pvz.,
— veikliosios medziagos gamybos procese naudojamos o ene e
.. .. . nesikeiia kilmés Salis).
pradinés medZziagos, reagento, tarpinio produkto,
.. .. Gamintojas jau patvirtintas ir jtrauktas j Sajungos IT sistemas, kuriose
— pagalbinés medziagos. . L . . o . .
saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.
47 Keitimas, kuriuo siekiama uztikrinti atitiktj Europos | Keitimas atlickamas tik siekiant visapusiSkos atitikties farmakopé¢jai. Po | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
farmakopéjai  arba  valstybés  narés  nacionalinei | keitimo visi specifikacijoje nurodyti bandymai, iSskyrus papildomus | (-iy) dalinis pakeitimas (*).
farmakopéjai: bandymus, atitinka farmakopéjos standartg. . . . .. . ..
P 4 P A Ankstesniy ir naujy specifikacijy lyginamoji
Nereikalaujama naujo ar pakeisto farmakopé¢joje apibrézto metodo papil- | lentelé, jei taikoma.
domo tinkamumo patvirtinimo.
Augalinés medziagos arba augalinio preparato gamybos procesas, fiziné
forma, ekstrahavimo tirpiklis ir vaisto bei ekstrakto santykis lieka tie
patys.
a) | — Europos farmakopéjoje anksciau neapibréztos veiklio- | Pagal farmakopéja papildomos specifikacijos, susijusios su konkreciomis | Partijos duomenys ir duomenys, kuriais

sios medziagos, pagalbinés medziagos arba veiklio-
sios medziagos pradinés medziagos specifikacijos
(-u) keitimas, siekiant visapusiSkos atitikties Europos
farmakopéjai arba valstybés narés nacionalinei
farmakopéjai;

vaisto savybémis (pvz., daleliy dydzio charakteristikomis, polimorfine
forma, biologiniais tyrimais ar agregatais), nesikeiCia.

Keitimas nesusijgs su esminiais kokybiniy ir kiekybiniy priemaiSy charak-
teristiky keitimais, nebent sugrieztinamos specifikacijos.

jrodomas monografijos tinkamumas medziagai
kontroliuoti.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

b) | — keitimas, kuriuo siekiama uztikrinti atitiktj atnaujintai | Pagal farmakopéja papildomos specifikacijos, susijusios su konkreciomis
atitinkamai Europos farmakopéjos arba valstybés | vaisto savybémis (pvz., daleliy dydzio charakteristikomis, polimorfine
narés nacionalinés farmakopéjos monografijai; forma, biologiniais tyrimais ar agregatais), nesikeiCia.

c) | — valstybés narés nacionaling farmakopéja atitinkanciy Dokumento rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
specifikacijy keitimas pritaikant jas prie Europos (-iy), iskaitant partijos duomenis ir duomenis,
farmakopéjos; kuriais jrodomas monografijos tinkamumas

medziagai kontroliuoti, dalinis pakeitimas

d) | — keitimas, kuriuo siekiama uztikrinti atitiktj Europos
farmakopéjai, iSbraukiant nuorodg j vidaus bandymy
metodo ir bandymy metodo numerj.

48 Dozatoriaus arba vartojimo jtaiso, kuris néra neatskiriama | Keitimas nedaro poveikio gatavo vaisto tiekimui, naudojimui, saugumui ar | Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus

pirminés pakuotés dalis, papildymas arba pakeitimas

stabilumui.
Keitimas taikomas tik CE Zenkla turin¢iam dozatoriui ar vartojimo jtaisui.

Nauju dozatoriumi arba vartojimo jtaisu tiksliai atmatuojama ir gyviinui
suduodama reikiama atitinkamo vaisto dozé, laikantis patvirtinto doza-
vimo rezimo; pateikiami tokiy tyrimy rezultatai.

Nauja dozatorius ar vartojimo jtaisas suderinamas su veterinariniu vaistu.

Dél keitimo nereikia i§ esmés keisti vaisto informaciniy dokumenty.

(-iy) dalinis pakeitimas.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Salygos

Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

Dozatoriaus arba vartojimo jtaiso specifikacijoje nustatyty
parametry arba riby keitimas:

Keitimas atlickamas ne dél po ankstesniy vertinimy prisiimty jsipareigo-
jimy perzitréti specifikacijoje nustatytas ribas (pvz., jsipareigojimuy,
prisiimty teikiant paraiSka gauti rinkodaros leidima arba vykdant rinko-
daros leidimo salygy keitimo procediira pagal Reglamento (ES) 2019/6 62
straipsnj), nebent tas keitimas buvo anksciau jvertintas ir dél jo sutarta
igyvendinant tolesng¢ priemong ankstesnés Reglamente (ES) 2019/6 numa-
tytos procediros metu

Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy netikéty jvykiy.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje nustatyty
parametry ir riby lyginamoji lentelé

— Specifikacijoje nustatyty riby sugrieztinimas;

Keitimas atitinka Siuo metu patvirtinty riby intervala.

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo metodikos keitimai yra
neesminiai

— specifikacijos papildymas nauju parametru, kartu
pridedant atitinkamg bandymy metoda

Naujas bandymy metodas nesusijgs su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy), susijusio (-iy) su metodu ir tinkamumo
patvirtinimu bei partijos duomenimis, dalinis
pakeitimas.

Dozatoriaus arba vartojimo jtaiso bandymo metodikos
keitimas (jskaitant papildyma arba pakeitima)

Remiantis atitinkamomis gairémis atlikti atitinkami tinkamumo patvirti-
nimo tyrimai, kuriais jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra
bent lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Naujas bandymy metodas nesusij¢s su nauja nestandartine technika ar
naujoviskai naudojama standartine technika.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy), susijusio (-iy) su metodu ir tinkamumo
patvirtinimu bei partijos duomenimis, dalinis
pakeitimas.

Numeris
49
a)
b)
50
51

Kokybés dokumenty rinkinio atnaujinimas, siekiant pagal
Reglamento (ES) 2019/6 83 straipsnj jgyvendinti su
Sajungos interesais susijusios kreipimosi procediiros
rezultatus:

Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti
naujy ar papildomy duomeny.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
(-iy) dalinis pakeitimas.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi

reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
a) | — gatavas vaistas patenka | apibrézta procediiros
taikymo sritj;
b) | — gatavas vaistas nepatenka ] apibrézta procediros
taikymo sritj, bet keitimu (-ais) jgyvendinami proce-
diros rezultatai.
C Su saugumu, veiksmingumu ir farmakologiniu
budrumu susijusios dokumenty rinkinio dalies
keitimai
1 Uz farmakologinj budruma atsakingo kvalifikuoto asmens
vardo, pavardés, adreso arba kontaktiniy duomeny
keitimas (-ai)
2 Veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ar pakuotés | Veterinarinis vaistas patenka j apibrézta kreipimosi procediros taikymo
lapelio keitimas (-ai), kuriuo (-iais) numatoma pagal | sritj.
Reglamento (ES) 2019/6 83 straipsnj jgyvendinti su . . . S T, _ o
S s . (ES) . L DSt 18y - Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti
ajungos interesais susijusios kreipimosi procediiros . .
naujy ar papildomy duomeny.
rezultatus
Sitlomas veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir pakuotés lapelis
pagal atitinkamus skyrius yra tapats prie Komisijos sprendimo dél krei-
pimosi procediiros, susijusios su referenciniu vaistu, pridedamiems infor-
maciniams dokumentams.
3 Generinio arba miSriojo veterinarinio vaisto apraso, | Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti

zenklinimo ar pakuotés lapelio keitimas (-ai), jvertinus
ta (-uos) patj (-Cius) referencinio vaisto informaciniy
dokumenty keitima (-us)

naujy ar papildomy duomeny.

Sitlomi veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir pakuotés lapelio
keitimai yra tapatiis patvirtintiems referencinio vaisto informaciniy doku-
menty keitimams.

Referencinis vaistas yra patvirtintas susijusiose valstybése narése.
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
4 Veterinarinio vaisto apraso, Zzenklinimo ar pakuotés | Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti
lapelio keitimas (-ai), kuriuo (-iais) numatoma jgyvendinti | naujy ar papildomy duomeny.
procediiros rezultatus arba kompetentingos institucijos ar | _._, . . . . . . . .
_ .. R .. Sitlomi veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir pakuotés lapelio
Agentiiros rekomendacijas, susijusias su rizikos valdymo e _ . . . . S
- L. S S .o .| keitimai yra tapatiis formuluotei, dél kurios sutaré kompetentinga institu-
priemonémis, vykdant su veterinariniais vaistais susijusia | .. -
. - cija ar Agentiira.
farmakologinio budrumo veikla.
5 Vietos, kurioje saugoma farmakologinio budrumo
sistemos pagrindiné byla (FBSPB), keitimas
6 Papildymas FBSPB santrauka arba FBSPB santraukos Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés
keitimai, kurie dar neaptarti kitose Sio priedo dalyse bylos santrauka pagal Reglamento (ES) 2019/6
8 straipsnio 1 dalies ¢ punkta.
7 Rinkodaros leidimo papildymas jsipareigojimais ir jo | Vartojama tik ta formuluoté, dél kurios sutaré kompetentinga institucija
galiojimo salygomis, jskaitant rizikos valdymo plang, | arba Agentira.
arba ty jsipareigojimy ar salygy keitimas (-ai)
8 Veterinarinio vaisto apraso keitimy, kurie dar neaptarti | Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui atlikti nereikia pateikti
kitose Sio priedo dalyse, igyvendinimas naujy ar papildomy duomeny. Keitimai nedaro poveikio vaisto kokybei,
saugumui ar veiksmingumui.
Keitimai yra neesminiai ir atitinka j veterinarinio vaisto aprasg $iuo metu
jtraukta informacija.
9 Veterinarinio vaisto apraSo, pakuotés lapelio ar zenkli- | Keitimai nedaro poveikio vaisto kokybei, saugumui ar veiksmingumui.

nimo redakciniai keitimai, jeigu jy negalima jtraukti j
blisima procediirg
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi

reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti
10 Zenklinimo arba pakuotés lapelio keitimai, nesusije su
veterinarinio vaisto aprasu
a) | — su turétojo atstovu susijusios administracinés informa-
cijos keitimai;
b) | — kiti keitimai; Keitimai yra neesminiai ir atitinka j veterinarinio vaisto aprasa jtraukta
informacija.
Keitimas neapima naujy partijy isleidimo viety nustatymo.
Keitimai ne reklaminio pobtdzio ir nedaro neigiamo poveikio veterina-
riniy vaisto informaciniy dokumenty aiskumui.
c) | — atsekamumo lipduky jdéjimas ] vaisto dézutg¢ arba | Papildymas S$iais lipdukais nedaro neigiamo poveikio veterinariniy vaisto
uzklijavimas ant jos. informaciniy dokumenty jskaitomumui.
d) | — ant pirminés arba iSorinés pakuotés esanios informa- | Nauja santrumpa arba piktograma pateikta Komisijos jgyvendinimo regla-
cijos pakeitimas santrumpa arba piktograma; mento (ES) 2024/875, kuriuo patvirtinamas Sgjungoje jprastai vartojamy
S o . . santrumpy ir piktogramy, vartoting ant veterinariniy vaisty pakuociy
— ant pirminés arba iSorinés pakuotés esancios sant- - .
. . . S taikant Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/
rumpos arba piktogramos, kuri neatitinka Komisijos L - S . “
. dini | to (ES) 2024/375. vakeiti 6 10 straipsnio 2 dalj ir 11 straipsnio 3 dalj, sarasas (OL L, 2024/875,
lgyvendinimo regamento (ES) » PAkCItimas | 5074 3 22, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/0j), 1 priede
kita santrumpa arba piktograma. . —
arba II priede.
Papildymas neturi neigiamo poveikio Zenklinimo jskaitomumui.
e) | Pirminés pakuotés zenklinimo suderinimas su Reglamento | Pakuoté atitinka mazos pirminés pakuotés reikalavimus pagal Komisijos

(ES) 2019/6 12 straipsnyje nustatytais reikalavimais.

igyvendinimo reglamentg (ES) 2024/878, kuriuo priimamos vienodos
taisyklés dél mazy pirminiy veterinariniy vaisty pakuociy dydzio, kaip
nurodyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/
6 12 straipsnyje (OL L, 2024/878, 2024 3 22, ELI: http://data.europa.
eu/eli/reg_impl/2024/878/0j).
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Rinkodaros leidimo salygu keitimas

Reikalavimai

Pagrindinio skirsnio eilutéje nurodyti reikalavimai taikomi kiekvienam atitinkamo skirsnio poskirsniui. Visi poskirsnyje nurodyti papildomi
reikalavimai turéty bati skaitomi kartu su pagrindiniame skirsnyje nurodytais reikalavimais.

Numeris Salygos Dokumentai, kuriuos riekia pateikti

D Vakcinos antigeny pagrindinés bylos (VAPB), kuri
yra dokumenty rinkinio dalis, keitimai

1 Biologiniy vaisty VAPB sertifikato turétojo vardo, | Rinkodaros leidimo turétoju lieka tas pats juridinis asmuo. Atitinkamo dokumenty rinkinio skyriaus (-iy)
pavardés ar pavadinimo, adreso arba kontaktiniy dalinis pakeitimas, kaip tinkama.
duomeny keitimas

2 Jau sertifikuoto VAPB jtraukimas j veterinarinio vaisto | Keitimai nedaro poveikio gatavo vaisto savybéms. Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus
rinkodaros leidimo dokumenty rinkinj. (VAPB 2 etapo (-iy) dalinis pakeitimas.
procediira)

(') Kaip nustatyta Europos vaisty ir sveikatos prieziiiros kokybes direktorato (EVSPKD) standartiniy terminy duomeny bazéje, t. y. EVSPKD skelbiamy, rengiant paraiSkas gauti rinkodaros leidima vartotiny pavadinimy ir

Q)

Q)

terminy sistemoje.
Jeigu atitinkamos farmacinés formos ar stiprumo vaistui iSduotas atskiras rinkodaros leidimas, o kity farmaciniy formy ar stiprumo vaistams — kitas rinkodaros leidimas, farmacinés formos ar stiprumo iSbraukimas pirmajame
rinkodaros leidime bus ne rinkodaros leidimo salygy keitimas, o rinkodaros leidimo panaikinimas.
Jeigu atitinkamo pakuotés dydzio vaistui i§duotas atskiras rinkodaros leidimas, o tam paciam kity pakuoc¢iy dydziy vaistui — kitas rinkodaros leidimas, pakuotés dydzio keitimas pirmajame rinkodaros leidime bus rinkodaros
leidimo salygy keitimas ne pagal Reglamento (ES) 2019/6 61 straipsnj, o pagal 62 straipsnj.
Kompetentingoms institucijoms nebiitina pranesti apie atnaujinta Europos farmakopg¢jos ar valstybés narés nacionalinés farmakopéjos monografija, jeigu jregistruoto vaisto dokumenty rinkinyje pateikiama nuoroda j dabarting
redakcijg. PareiSkéjams primenama, kad atitiktis atnaujintai monografijai turéty bati uztikrinta per $eSis ménesius. Neuztikrinus atitikties per 6 ménesius po paskelbimo dienos, taikomas salygy keitimas.
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