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27.6.2003 URADNY VESTNIK EUROPSKE] UNIE L 159/1

NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢ 1084/2003

z 3. jina 2003

o preskiimani zmien podmienok v povoleni na uvedenie na trh humédnnych liekov a veterindrnych liekov,
ktoré vydal prislusny orgdn clenského Stitu

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu
a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik
spolocenstva o humdannych liekoch (1), a najma na jej ¢lanok 35
ods. 1,

so zretelom na smernicu 2001/82/ES Eurépskeho parlamentu
a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik
spolocenstva o veterindrnych liekoch (?), a najma na jej clanok 39
ods. 1,

kedzZe:

(1)  na zdklade skiisenosti z praxe je vhodné, aby sa pri uplat-
flovani  nariadenia  Komisie  (ES) ¢ 541/95
z 10. marca 1995 o preskiimani{ zmien podmienok v povo-
leni na uvedenie na trh, ktoré vydal prislusny organ ¢len-
ského statu (%), zmeneného a doplneného nariadenim (ES)
¢. 1146/98 (%), konanie o zmene podmienok v povoleni
na uvedenie na trh zjednodusil;

(2)  niektoré konania ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 541/95 sa
preto upravia, ale bez toho, aby sa odklonili od vieobec-
nych zdsad, na ktorych si tieto konania zaloZené;

(3) v dosledku prijatia smernic 2001/82/ES a 2001/83[ES,
ktoré kodifikovali pravne predpisy spolocenstva v oblasti
veterindrnych liekov a humédnnych liekov, by sa mali aktu-
alizovat odkazy na ustanovenia tychto prdvnych predpi-
SOV;

.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 67.
.v.ESL 311, 28.11.2001, s. 1.
.v.ESL55,11.3.1995,s. 7.

.v. ESL 159, 3.6.1998, s. 31.

™)

OO Ch

®)

)

toto nariadenie sa nadalej vztahuje tieZ na preskimanie
ziadosti o zmenu podmienok v povoleni na uvedenie
na trh udeleného podla smernice Rady 87/22[EHS (°),
ktord bola zrusend smernicou 93/41/EHS (%);

je vhodné, aby sa zabezpecilo zjednodusené a rychle ozna-
movacie konanie, aby sa bez predchddzajiiceho vyhodno-
tenia referenénym ¢lenskym $tatom umoznilo zavedenie
urcitych menej vyznamnych zmien, ktoré nemajt vplyv
na schvélent kvalitu, bezpe¢nost alebo t¢innost lieku. Pri
ostatnych typoch menej vyznamnej zmeny sa viak nadalej
bude vyzadovat, aby predlozent dokumentéciu vyhodno-
til referen¢ny ¢lensky stat;

ak sa postup vyhodnotenia zachovd, referen¢ny clensky
§tat zlozku spisu vyhodnoti v mene vietkych dotknutych
¢lenskych Statov, aby sa zabranilo opakovanej praci;

rozne druhy menej vyznamnych zmien sa zatriedia podla
podmienok, ktoré majti spliiat, na urcenie konania, podla
ktorého sa méd postupovat; najmi je potrebné, aby sa pre-
sne zadefinoval typ menej vyznamnej zmeny, ktorej pred-
chadzajiice vyhodnotenie nie je potrebné;

je potrebné, aby sa objasnil pojem ,rozsirenia“ povolenia
na uvedenie na trh, hoci stdle by malo byt mozné predlo-
7it osobitnt dplnd Ziadost o povolenie na uvedenie na trth
pre liek, ktory uz bol povoleny, ale bol povoleny pod inym
ndzvom a s rozdielnym sihrnom jeho charakteristickych
vlastnostf;

() U.v.ESL15,17.1.1987,s. 38.

©)

U.v.ESL 214, 24.8.1993, s. 40.
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(9)  je vhodné vnitrostitnym organom referen¢nych clenskych
Stitov umoznit, aby v strnych pripadoch skrétili lehotu
na hodnotenie, alebo aby ju predlzili v pripade vyznamne;j
zmeny vyustujiicej do dolezitych zmien;

(10) objasni sa Casovy rdmec konania, podla ktorého sa md
postupovat po tom, ako prislusny orgdn uvali nalichavé
obmedzujtice bezpecnostné opatrenia;

(11) dalsie objasnenie by sa malo zaviest na reviziu stthrnu cha-
rakteristickych vlastnosti lieku, oznacovania etiketami, pri-
balového letdku/pisomnej informécie prilozenej k baleniu;
aviak konania ustanovené v tomto nariaden{ sa nevztahuji
na zmeny pri oznacovani etiketami alebo na pribalové
letaky/pisomné informdcie prilozené k baleniu, ktoré nena-
stali v dosledku zmien v sthrne charakteristickych vlast-
nosti vyrobku;

(12) zdujme jasnosti je vhodné, aby sa nariadenie (ES)

v
¢. 541/95 nahradilo;

(13) opatrenia ustanovené v tomto nariadeni st v stilade so sta-
noviskom Stéleho vyboru pre humdnne lieky a Staleho
vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Ucel

Toto nariadenie ustanovuje konanie o preskiimani ozndmeni
a ziadosti o zmeny podmienok v povoleni na uvedenie na trh lie-
kov, ktoré boli posidené v rdmci posobnosti smernice
87/22[EHS, liekov, pri ktorych sa vyuzivaji postupy vzdgjomného
uznavania uvedené v ¢clankoch 17, 18 a 28 ods. 4 smernice
2001/83(ES alebo ¢lankoch 21, 22 a 32 ods. 4 smernice
2001/82[ES a liekov, na ktoré sa vztahuji postupy uvedené
v ¢ldnkoch 32, 33 a 34 smernice 2001/83/ES alebo ¢lankoch 36,
37 a 38 smernice 2001/82/ES.

Cldnok 2
Predmet dpravy

Toto nariadenie sa nevztahuje na:

a) roziirenie povoleni na uvedenie na trh, ktoré splhaji pod-
mienky uvedené v prilohe Il k tomuto nariadeniu;

b) prevody povolenia na uvedenie na trh na nového drzitela;

¢) zmeny maximalneho limitu rezidui, ako je vymedzeny
v ¢lanku 1 ods. 1 pismeno b) nariadenia Rady (EHS)
& 2377/90 (1).

Rozsirenie uvedené v pism. a) prvého odseku, sa prehodnoti
v salade s postupmi, ktoré st uvedené v ¢lanku 17 smernice
2001/83[ES a v ¢lanku 21 smernice 2001/82/ES.

Cldnok 3

Pojmy
Na tcéely tohto nariadenia sa uplatfiuja tieto pojmy:
1. ,Zmena podmienok v povoleni na uvedenie na trh“ znamena:

a) u huménnych liekov: zmenu a doplnenie obsahov dokla-
dov, ktoré st uvedené v clankoch 8 az 12 smernice
2001/83ES;

b) u veterindrnych liekov: zmenu a doplnenie obsahu dokla-
dov, ktoré st uvedené v clankoch 12 aZ 15 smernice
2001/82]ES.

2. ,Menej vyznamnd zmena“ typu IA alebo typu IB znamend
zmenu uvedent v prilohe I, ktord splia podmienky uvedené
v tejto prilohe.

3. ,Vyznamnd zmena“ typu Il znamend zmenu, ktorti nemozno
povazovat za menej vyznamni zmenu alebo rozsirenie povo-
lenia na uvedenie na trh.

4. ,Referencny clensky $tdt“ znamend clensky 3tat, ktory vyho-
tovil pre dany liek hodnotiacu spravu, ktord slizila ako zdklad
pre postupy uvedené v ¢lanku 1, pripadne ¢lensky stat, ktory
si zvolil drzitel povolenia na uvedenie na trh na acely uplat-
nenia tohto nariadenia.

5. ,Nalichavé obmedzujice bezpe¢nostné opatrenie” znamend
docasnt zmenu v informdcidch o vyrobku v dosledku zistenia
novych tidajov o bezpe¢nosti pouzivania lieku, ktoré sa tykaji
osobitne jedného alebo viacerych bodov uvedenych v stthrne
charakteristickych vlastnosti vyrobku: indikacie, ddvko-
vanie, kontraindikdcie, varovania, cielové druhy a lehotu
na stiahnutie.

() U.v.ESL224,18.8.1990,s. 1.
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Cldnok 4

Oznamovacie konanie pri menej vyznamnych zmendach
typu IA

1. Pri menej vyznamnych zmendch typu IA drzitel povolenia
na uvedenie na trh (dalej len ,drzitel”) predlozi ozndmenie prislus-
nym orgdnom clenskych 3titov, v ktorych bol liek povoleny,
a zdrovent k nemu priloZi:

a) vsetky potrebné doklady vritane zmenenych alebo doplne-
nych dokladov v dosledku zmeny;

b) zoznam dotknutych ¢lenskych stitov a oznalenie referenc-
ného ¢lenského sttu pre predmetny liek;

¢) prislusné poplatky ustanovené v platnych vnitrostatnych pra-
vidlach danych ¢lenskych $tatov.

2. Ozndmenie sa tyka len zmeny typu IA. Ak sa v podmienkach
jedného povolenia na uvedenie na trh md vykonat niekolko zmien
typu IA, na kazda takdto Ziadant zmenu typu IA sa predloZi oso-
bitné ozndmenie; kazdé takéto ozndmenie obsahuje tiez odkaz
na takéto ostatné oznamenia.

3. Odlisne od odseku 2, ak zmena typu IA v povoleni na uvede-
nie na trh vyvold dalsie zmeny typu IA, jedno ozndmenie moze
zahfnat vietky takéto zmeny. Toto jediné ozndmenie obsahuje
opis vztahu medzi tymito vyvolanymi zmenami typu IA.

4. Ak si zmena vyzaduje ndslednd reviziu sahrnu charakteristic-
kych vlastnosti vyrobku, etikety a pribalového letdku/pisomnej
informdcie priloZenej k baleniu, tito revizia sa povazuje za stcast
zmeny.

5. Ak ozndmenie spifia poziadavky uvedené v ods. 1 az 4, pri-
slusny orgdn referen¢ného ¢lenského $tatu potvrdi platnost tohto
ozndmenia do 14 dni po doruceni ozndmenia a v zmysle toho
informuje ostatné dotknuté prislusné orgdny a drzitela.

Kazdy dotknuty prisluiny orgén upravi, ak je to potrebné, povo-
lenie na uvedenie na trh, ktoré bolo vydané v zmysle ¢lanku 6
smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 5 smernice 2001/82/ES.

Cldnok 5

Oznamovacie konanie pri menej vyznamnych zmendch
typu IB

1. Pri menej vyznamnych zmendch typu IB drzitel predlozi ozna-
menie stcasne vSetkym prislusnym orgdnom clenskych stdtov,
v ktorych bol liek povoleny, a k nemu priloZi:

a) vSetky potrebné doklady vratane tych zmenenych a doplne-
nych v dosledku zmeny;

b) zoznam dotknutych ¢lenskych $tdtov a oznacenie referenc-
ného clenského 3tdtu pre predmetny liek;

¢) prislusné poplatky ustanovené v platnych vnutrostitnych
pravnych predpisoch danych ¢lenskych statov.

2. Ozndmenie sa tyka len jednej zmeny typu IB. Ak sa v pod-
mienkach jedného povolenia na uvedenie na trh md vykonat nie-
kolko zmien typu IB, na kazdi takdto ziadanti zmenu typu IB sa
predlozi osobitné ozndmenie; kazdé takéto ozndmenie obsahuje
tieZ odkaz na ostatné ozndmenia.

3. Odlisne od odseku 2, ak zmena typu IB v povoleni na uvede-
nie na trh vyvold dalsie zmeny typu IA alebo typu IB, jedno ozné-
menie typu IB moze zahfiiat vietky takéto vyvolané zmeny. Toto
jediné ozndmenie obsahuje opis vztahu medzi tymito vyvolanymi
zmenami typu L.

4. Ak si zmena vyZaduje ndslednt reviziu sthrnu charakteristic-
kych vlastnosti vyrobku, etikety a pribalového letdku/pisomne;j
informécie k prilozenej k baleniu, tito revizia sa povazuje za
stcast zmeny.

5. Ak splna ozndmenie poziadavky uvedené v ods. 1 az 4, pri-
slusny orgdn referencného ¢lenského $tatu potvrdi dorucenie plat-
ného oznamenia a zacne konanie uvedené v ods. 6 az 11.

6. Ak prislusny organ referenéného ¢lenského $tatu nezasle drzi-
telovi svoje stanovisko, ustanovené v ods. 8, do 30 dni odo dna
potvrdenia doru¢enia platného ozndmenia, zmena sa povaZuje za
prijatd prislusnymi orgdnmi dotknutych ¢lenskych Statov.

Prislusny orgdn referen¢ného ¢lenského $tatu za tymto tcelom
informuje ostatné prislusné organy dotknutych clenskych sttov.

7. Kazdy prislusny dotknuty orgdn upravi, ak je to potrebné,
povolenie na uvedenie na trh, ktoré bolo vydané v zmysle ¢lanku
6 smernice 2001/83ES alebo ¢lanku 5 smernice 2001/82/ES.

8. Ak prislusny organ referenéného c¢lenského $titu zastdva
nazor, Ze oznamenie nemdze prijat, v lehote stanovenej v ods. 6
to ozndmi drzitelovi, ktory ozndmenie podal a uvedie d6vody,
na ktorych sa stanovisko zaklada.
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9. Do 30 dni odo dna dorucenia stanoviska uvedeného v ods. 8
drzitel mozZe svoje ozndmenie zmenit alebo doplnit, aby tak nale-
zite zohladnil dovody uvedené v tomto stanovisku. V tom pripade
sa na zmenené alebo doplnené ozndmenie vztahuji ustanovenia
ods. 6a7.

10. Ak drzitel ozndmenie nezmeni a nedoplni, ozndmenie sa
povazuje za zamietnuté. Prislusny orgdn referen¢ného ¢lenského
Stdtu v zmysle toho bezodkladne informuje drzitela a ostatné dot-
knuté prislusné organy.

11. Do 10 dni po poskytnuti informdcii uvedenych v ods. 10 sa
prislusné organy predmetnych clenskych Stitov alebo drzitel
moZzu s touto zdleZitostou obratit na agentdru s cielom uplatne-
nia ¢ldnku 35 ods. 2 smernice 2001/83/ES alebo ¢lanku 39 ods. 2
smernice 2001/82/ES.

Cldnok 6

Povolovacie konanie v pripade vyznamnych zmien typu II

1. Pri vyznamnych zmendch typu II drzitel predlozi ziadost
stcasne vietkym prislusnym organom ¢lenskych $tatov, v ktorych
bol liek povoleny, a k nej prilozi:

a) prislusné ndlezitosti a podklady, ktoré st uvedené v ¢lankoch
8 az 12 smernice 2001/83/ES alebo v ¢lankoch 12 az 15
smernice 2001/82/ES;

b) podporné tdaje, ktoré sa tykaji pozadovanej zmeny;
¢) vSetky zmenené alebo doplnené doklady v dosledku ziadosti;

d) dodatok alebo aktualizdciu existujicich odbornych
sprav/prehladov/sihrnov na zohladnenie pozadovanej zmeny;

e) zoznam clenskych $ttov, ktorych sa Ziadost o vyznamni
zmenu typu II dotyka a oznalenie referenc¢ného ¢lenského
Statu pre predmetny liek;

f) prislusné poplatky ustanovené v platnych vnitrostatnych
pravnych predpisoch dotknutych ¢lenskych stitov.

2. Ziadost sa tyka len jednej zmeny typu II. Ak sa v jednom povo-
leni na uvedenie na trh méd vykonat niekolko zmien typu II,
na kazdu takdto ziadand zmenu sa predloZi osobitnd Ziadost;
kazda takdto ziadost obsahuje tieZ odkaz na ostatné Ziadosti.

3. Odlisne od odseku 2, ak zmena typu II vyvold dalsie zmeny,
jedna Ziadost, moze zahfiat vSetky takéto vyvolané zmeny. Tato
jedind Zziadost obsahuje opis vztahu medzi tymito vyvolanymi
zmenami.

4. Ak si zmena vyzaduje naslednt reviziu sihrnu charakteristic-
kych vlastnosti vyrobku, etikety a pribalového letdku/pisomnej
informdcie priloZenej k baleniu, této revizia sa povazuje za sicast
zmeny.

5. Ak splna ziadost poziadavky uvedené v ods. 1 az 4, prislusné
organy dotknutych clenskych $titov bezodkladne upovedomia
prislusny organ referenénych $tatov o doruceni platnej Ziadosti.

6. Prislusny orgdn referen¢ného c¢lenského Stitu informuje
ostatné prislusné organy dotknutych ¢lenskych stitov a drzitela
o ddtume zacatia konania uvedeného v ods. 7 az 13.

7. Do 60 dni odo dna zacatia konania prislusny organ referenc-
ného ¢lenského statu pripravi hodnotiacu spravu a navrh rozhod-
nutia, ktoré adresuje ostatnym dotknutym prislusnym orgdnom.

Tito lehotu mozno skratit vzhladom na naliehavost zéleZitosti,
najmé z bezpe¢nostnych dovodov.

Tiito lehotu mozno predizit na 90 dni pri zmenach savisiacich so
zmenami alebo doplnenim terapeutickych indikdcii.

Této lehota sa predfzi na 90 dnf u zmien sdvisiacich so zmenou
alebo doplnenim cielovych Zzivo¢isnych druhov, z ktorych sa
nevyrabajl potraviny.

8. Vrdmci lehot stanovenych v ods. 7 méze prislusny orgdn refe-
renéného ¢lenského Statu poziadat drzitela, aby mu dodal dopl-
nujice informécie v lehote, ktord stanovi tento prislusny orgén.
Konanie sa prerusi az do poskytnutia tychto dopliujicich infor-
midcii. V tomto pripade sa lehoty stanovené v ods. 7 mozu pred-
1zit o dalsiu lehotu, ktort ur¢i prislusny orgén referencného ¢len-
ského $tatu.

Prislusny orgdn referenéného ¢lenského statu informuje ostatné
dotknuté prislusné organy.

9. Do 30 dni odo diia dorucenia ndvrhu rozhodnutia a hodno-
tiacej spravy ostatné prislusné orgdny dotknutych ¢lenskych sta-
tov uznaji ndvrh rozhodnutia a v zmysle toho informuj pri-
slusny organ referenéného ¢lenského $tatu.

Prislusny organ referen¢ného ¢lenského stitu ukonéi konanie
a informuje o tom ostatné dotknuté prislusné orgdny a drzitela.
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10. Kazdy prislusny dotknuty organ v silade s navrhom rozhod-
nutia uvedeného v ods. 9 zmenf a doplni, ak je to potrebné, pred-
metné povolenie, ktoré bolo vydané v zmysle ¢lanku 6 smernice
2001/83[ES alebo ¢lanku 5 smernice 2001/82/ES.

11. Rozhodnutia tykajice sa zmien, ktoré sa vztahuji na bezpe¢-
nost, sa uplatnia v ramci ¢asového rdmca dohodnutého medzi
prislusnym organom referenéného ¢lenského $tatu a drzitefom po
dohode s ostatnymi prislusnymi orgdnmi dotknutych ¢lenskych
Stdtov.

12. Ak v lehote stanovenej v ods. 9 nie je mozné vzdjomné uznd-
vanie navrhu rozhodnutia prislusného organu referen¢ného ¢len-
ského §tatu jednym alebo viacerymi prislusnymi organmi, uplatni
sa postup uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2 smernice 2001/83ES alebo
¢lanku 39 ods. 2 smernice 2001/82/ES.

13. Do 10 dni od ukonéenia konania uvedeného v ods. 8 a v pri-
pade, Ze prislusné orgdny clenskych statov, ktorych sa ziadost
dotyka, zastavaji ndzor, Ze zmenu nemozu prijat, drzitel sa moze
s touto zdlezitostou obrdtit na agentiru s cielom uplatnenia
¢lanku 35 ods. 2 smernice 2001/83ES alebo ¢lanku 39 ods. 2
smernice 2001/82/ES.

Clanok 7

Huménne chripkové vakciny

1. Na zmeny podmienok v povoleni na uvedenie na trh pre
humanne chripkové vakeiny sa vztahuje konanie uvedené v ods. 2
az 5.

2. Do 30 dni odo dna zacatia konania prislusny organ referenc-
ného ¢lenského $tatu pripravi hodnotiacu spravu na zdklade kva-
lity dokladov uvedenych v module 3 prilohy I smernice
2001/83ES a navrh rozhodnutia, ktoré adresuje ostatnym dot-
knutym prislusnym orgdnom.

3. V rdmci lehoty ustanovenej v ods. 2 moze prislusny organ
referen¢ného clenského Stitu od drzitela pozadovat, aby mu
poskytol dopliujiice informdcie. Informuje o tom ostatné pri-
slusné orgdny dotknutych ¢lenskych statov.

4. Do 12 dni odo dna dorucenia ndvrhu rozhodnutia a hodno-
tiacej spravy ostatné prislu§né organy dotknutych ¢lenskych sta-
tov uznaju ndvrh rozhodnutia a v zmysle toho informuja pri-
slusny organ referenéného ¢lenského $tatu.

5. Klinické udaje a, ak je to vhodné, tidaje stvisiace so stdlostou
lieku, adresuje drzitel prislusnému orgdnu referenéného ¢len-
ského 3tdtu a ostatnym prislusnym orgdnom dotknutych ¢len-
skych $tatov a to najneskodr 12 dni po uplynuti lehoty stanovene;j
v ods. 4

Prislusny orgdn referen¢ného clenského $titu vyhodnoti tieto
udaje a ndvrh konecného rozhodnutia do 7 dni odo dia doruce-
nia tychto tdajov. Ostatné predmetné prislusné orgdny uznaji
kone¢ny ndvrh rozhodnutia a do 7 dni po doruceni ndvrhu
kone¢ného rozhodnutia prijmu rozhodnutie v stilade s kone¢nym
ndvrhom rozhodnutia.

6. Ak v priebehu konania ustanoveného v ods. 2 az 5 prislusny
organ nastoli otdzku z oblasti verejného zdravia, o ktorej si mysli,
ze predstavuje prekdzku vzdjomného uzndvania prijatych roz-
hodnuti, uplatni sa postup uvedeny v ¢lanku 35 ods. 2 smernice
2001/83/ES.

Cldnok 8

Pandémia ludskych ochoreniV

pripade pandémie virusu humdnnej chripky, naleZite uznanej Sve-
tovou zdravotnickou organizdciou alebo spolo¢enstvom v ramci
rozhodnutia ¢. 2119/98/ES Eurépskeho parlamentu a Rady (1),
mozu prislu§né organy vynimocne a do¢asne povazovat zmenu
podmienok v povoleni na uvedenie na trh pre humanne chrip-
kové vakciny za prijati po doruceni Ziadosti a pred ukonéenim
konania, ktoré je ustanovené v ¢lanku 7. Napriek tomu mozno
v priebehu tohto konania predlozit dplné klinické tdaje o bez-
pecnosti a acinnosti.

V pripade pandémie inych humdnnych ochoreni virusu humaén-
nej chripky mozno prvy odsek a ¢ldnok 7 uplatnovat mutatis
mutandis.

Cldnok 9

Naliehavé obmedzujice bezpecnostné opatrenia

1. Ak v pripade rizika ohrozujiceho zdravie verejnosti alebo
zvierat drzitel prijme naliehavé obmedzujtice bezpe¢nostné opa-
trenia, bezodkladne o tom informuje prislusné organy. Ak do 24
hodin po doruceni tejto informdcie nemaji prislusné organy
ziadne ndmietky, nalichavé obmedzujice bezpe¢nostné opatrenia
sa povazuju za prijaté.

Nalichavé obmedzujice bezpe¢nostné opatrenia sa zavedu v ¢aso-
vom rdmci podla dohody s prislusnymi orgdnmi.

() U.v.ESL268,3.10.1998,s. 1.
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Na ticely konania uvedeného v ¢lanku 6 sa zodpovedajica Ziadost
o zmenu, ktord odrdza nalichavé obmedzujice bezpecnostné
opatrenia, prislusnym organom predlozi bezodkladne a v kazdom
pripade najneskor do 15 dni po zavedeni nalichavych obmedzu-
jucich bezpe¢nostnych opatreni.

2. Ak prislusné organy ulozia drzitelovi naliehavé obmedzujtce
bezpecnostné opatrenia, drzitel je povinny predlozit ziadost
o zmenu, ktord zohladiuje obmedzujiice bezpecnostné opatre-
nia uloZené prislusnymi organmi.

Naliehavé obmedzujice bezpe¢nostné opatrenie sa vykond
v Casovom ramci podla dohody s prislusnymi orgdnmi.

Na ticely konania uvedeného v ¢ldnku 6 sa zodpovedajtica Ziadost
o zmenu, ktord zohladiuje naliehavé obmedzujice bezpe¢nostné
opatrenia, vratane zodpovedajicich dokladov oddvodiujicich
zmeny, predlozi dotknutym prislusnym orgdnom bezodkladne
a vkazdom pripade najneskor do 15 dni po zavedeni nalichavého
obmedzujiiceho bezpecnostného opatrenia.

Tento odsek sa uplatiiuje bez toho, aby boli dotknuté ustanove-
nia ¢ldnku 36 smernice 2001/83/ES a clanku 40 smernice
2001/82]ES.

Cldnok 10
ZruSenie
Nariadenie (ES) ¢. 541/95 sa zrusuje.

Odkazy na zrusené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto
nariadenie.

Cldnok 11

Toto nariadenie nadobudda Gi¢innost dvadsiaty den po jeho uve-
rejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 1. oktébra 2003.

Toto nariadenie je zdvizné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo vetkych clenskych

tatoch.

V Bruseli 3. jana 2003

Za Komisiu
Erkki LIIKANEN

clen Komisie
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PRILOHA [

Z0OZNAM A PODMIENKY PRE MENE] VYZNAMNE ZMENY (TYPYIA AIB) V POVOLENI NA UVEDENIE
NA TRH UVEDENOM V CLANKOCH 3 AZ 5

Uvodné vyhldsenia

Nézvy zmien st olislované a zatriedené do podkategérif oznacenych pismenami a ¢islami v mensom type pisma.
Podmienky pre dand zmenu, podla ktorych treba postupovat bud pri postupe typu IA alebo typu IB, st nacrtnuté pri
kazdej podkateg6rii a vymenované pod kazdou zmenou.

Na zahrnutie akychkolvek dalsich zmien je potrebné predlozit v rovnaky cas Ziadosti pre kazdd vyplyvajicu alebo
paralelnd zmenu, ktord sa moZe so zmenou, o ktord sa Ziada, spdjat, a jasne opisat vztah medzi tymito zmenami.

Pri ozndmeniach obsahujtcich osvedcenie o zhode s eurépskym lickopisom a ak sa zmena tyka zlozky spisu
predloZenej na osvedcenie, dokumentdcia potrebnd pre tito zmenu sa predlozi Eurépskemu riaditelstvu pre kvalitu
lickov (EDQM). Ak sa po vyhodnoten tejto zmeny osvedcenie reviduje, akékolvek dotknuté povolenie na uvedenie
na trh sa musi upravit. V. mnohych pripadoch to mozno vykonat pomocou ozndmenia typu IA.

Biologicky liek je vyrobkom, ktorého t¢innd latka je biologickou litkou. Biologickd latka je latka, ktord je vyrobend
alebo extrahovand z biologického zdroja a u ktorej je pre jej charakteristiku a urcenie kvality potrebné skombinovat
fyzikdlno-chemicko-biologické skiianie a Gidaje o vyrobnom postupe a jeho kontrole.

V dosledku toho sa nasledovné vyrobky povazuji za biologické lieky: imunologické lieky a licky odvodené z ludskej
krvi a Tudskej plazmy podla ¢lankov 1 ods. 4 a 1 0ds.10 smernice 2001/83/ES v tomto poradi; imunologické
veterindrne lieky podla ¢linku 1 ods. 7 smernice 2001/82/ES; lieky v posobnosti ¢asti A prilohy k nariadeniu Rady
(EHS) ¢. 2309/93 (1); lieky pokrokovej terapie, ktoré st zadefinované v Casti IV prilohy I k smernici 2001/83ES.

Zmenu vo vyrobnom procese nebielkovinovych zloziek v désledku ndsledného zavedenia biotechnologického prvku
mozno primerane k situdcif vykonat v stlade s ustanoveniami zmien typu I & 15 alebo €. 21. Tato $pecifickd zmena
sa nedotyka ostatnych zmien uvedenych v tejto prilohe, ktoré mozno uplatnit v osobitnom kontexte. Zavedenie do
lieku bielkovinovej zlozky ziskanej prostrednictvom biotechnologického prvku uvedeného v casti A prilohy
k nariadeniu Rady (EHS) ¢. 2309/93 je v pdsobnosti uvedeného nariadenia. DodrZia sa prévne predpisy spolocenstva,
ktoré sa vztahuji na osobitné skupiny vyrobkov (2).

Prislusnym organom netreba oznamovat aktualizovanti monografiu eurépskeho liekopisu alebo narodného liekopisu
¢lenského statu v pripade, Ze sa stilad s aktualizovanou monografiou zavedie do 6 mesiacov od jej uverejnenia
a v zlozke povoleného licku sa vykond odkaz na ,aktudlne vydanie®.

Na tcely tohto dokumentu mé pojem ,postup skiidania“ rovnaky vyznam ako pojem ,analyticky postup“ a pojem
Limity* md ten isty vyznam ako pojem ,kritéria prijatelnosti“.

Komisia po porade s ¢lenskymi $tdtmi, agentlirou a zainteresovanymi stranami vypracuje a vydd podrobné
usmernenie k predkladanej dokumenticii.

() U.v.ESL214,24.8.1993,s. 1.

(%) Potraviny a zloZenie potravin v siilade s nariadenim (ES) ¢. 25897 Eurépskeho parlamentu a Rady (U. v. ES L 43, 14.2.1997,
s. 1), farbivd na pouzitie v potravinch v rimci posobnosti smernice Rady 94/36/ES (U. v. ES L 237, 10.9.1994, s. 13),
potravinarske pridavné ldtky v rimci posobnosti smernice Rady 88/388/EHS (U. v. ES L 184, 15.7.1988, s. 61), extrakéné
rozptistadld v zmysle smernice Rady 88/344/EHS (U.v. ESL 157, 24.6.1988, 5. 28), v znen{ smernice 92/115/EHS (U. v. ES L 409,
31.12.1992,s. 31) a potraviny a prisady do potravin odvodené od biotechnologického pokroku, ktory bol do spracovania/vyroby
zavedeny, sa nemusia oznamovat ako zmeny podmienok v povoleni na uvedenie na trh.



13/zv. 31 Uradny vestnik Eurépskej tinie 215

Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ

1. Zmena ndzvu afalebo adresy drzitela povolenia na uvedenie na trh 1A

Podmienky:

Drzitel povolenia na uvedenie na trh zostane tou istou prévnickou osobou.

2. Zmena v ndzve lieku 1B

Podmienky:

Nesmie sa zamiefiat s ndzvami uz existujucich lickov alebo s medzindrodne nechranenymi nazvami ( INN)

3. Zmena v ndzve Ucinnej latky 1A

Podmienky:

Ucinnd latka zostane nezmenend.

4. Zmena ndzvu afalebo adresy vyrobcu tcinnej latky, pre ktord nie je dostupné osvedcenie o zhode 1A
s Eurépskym liekopisom

Podmienky:

Miesto vyroby zostane nezmenené.

5. Zmena ndzvu afalebo adresy vyrobcu hotového vyrobku 1A

Podmienky:

Miesto vyroby zostane nezmenené.

6. Zmena v anatomicko-terapeuticko-chemickom kéde (ATC kéd)

a) Lieky na humédnne pouzitie IA

Podmienky:

Zmena po vydani alebo zmene ATC kédu Svetovou zdravotnickou organizaciou.

b) Veterindrne licky 1A

Podmienky:

Zmena po vydani alebo zmene ATC veterindrneho kodu.

7. Nahradenie alebo pridanie miesta vyroby pre ¢ast alebo cely vyrobny postup hotového vyrobku

a) Vonkajsi obal pre vsetky druhy liekovej formy Podmienky: 1, 2 (pozri niZsie) 1A

b) Miesto balenia do vniitorného obalu

1. Tuhé liekové formy, napr. tablety a kapsule Podmienky: 1, 2, 3, 5 1A
2. Polotuhé alebo tekuté liekové formy Podmienky: 1, 2, 3, 5 1B
3. Tekuté lickové formy (suspenzie, emulzie) Podmienky: 1, 2, 3, 4, 5 1B
¢) Vsetky ostatné vyrobné operdcie, okrem prepustenia B

Sarz{ do obehu Podmienky: 1, 2, 4, 5
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ

Podmienky:

1. Uspokojujiica kontrola za posledné tri roky indpekénou sluzbou jedného ¢lenského $tatu Eurépskeho hospo-
dérskeho priestoru alebo krajiny, v ktorej sa uplatiuje dohoda o vzdjomnom uzndvani inspekcii spravnej
vjrobnej praxe (SVP) medzi danou krajinou a EU.

2. Miesto vyroby méd povolenie (na vyrobu liekovej formy alebo daného vyrobku).

3. Predmetny vyrobok nie je sterilny.

4. Existuje metdda validécie alebo validdcia vyroby na novom mieste vyroby bola tispesne vykonand podla plat-
ného protokolu s tromi Sarzami vyrobnej velkosti.

5. Predmetny vyrobok nie je biologickym lickom.

8. Zmena opatreni pre prepustanie Sarzi do obehu a v kontrolnych sktiskach na kvalitu vysledného
vyrobku

a) Nahradenie alebo pridanie miesta, kde sa vykondva | Podmienky: 2, 3, 4 (pozri niZsie) 1A

kontrola [skiianie Sarzi

b) Nahradenie alebo pridanie vyrobcu zodpovedného za
prepustanie Sarze do obehu

1. Bez kontroly/sktsania skdiSania arze Podmienky: 1, 2 IA
2. Vrétane kontroly/skdsania Sarze Podmienky: 1, 2, 3, 4 1A

Podmienky:

1. Vyrobca zodpovedny za prepustanie Sarzi do obehu sa musi nachddzat v Europskom hospodarskom pries-
tore.

2. Miesto méd povolenie.

3. Vyrobok nie je biologickym lickom.

4. Prevod metdd z povodného miesta na nové miesto alebo nové skiisobné laboratérium bol dspesne vykonany

9. ZruSenie miesta vyroby (vratane miesta vyroby ucinnej latky, medziproduktu alebo hotového vyrob- | 1A
ku, miesta balenia, miesta vyrobcu zodpovedného za prepustanie Sarzi do obehu, miesta vykond-

vania kontroly Sarzi)

Podmienky:

Ziadne

10.  Menej vyznamnéd zmena vo vyrobnom postupe ti¢innej latky IB

Podmienky:

1.V kvalitativnom a kvantitativnom profile necistot alebo vo fyzikdlno-chemickych vlastnostiach nenastanti
ziadne zmeny.

2. Ucinnd litka nie je biologickou litkou.

3. Postup syntézy zostane rovnaky, t. j. pouzité medziprodukty zostanti nezmenené. V pripade rastlinnych lie-
kov zostant nezmenené zemepisny povod, vyroba rastlinnej latky a vyrobny proces.
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ
11.  Zmena vo velkosti $arZe ti¢innej ldtky alebo medziproduktu
a) Do 10-ndsobku v porovnani s pévodnou velkostou | Podmienky: 1, 2, 3, 4 (pozri niZzsie) 1A
Sarze povolenej pri vydani povolenia na uvedenie
na trh
b) Zmensenie velkosti Sarze Podmienky: 1, 2, 3, 4, 5 IA
¢) Viac ako 10-ndsobok v porovnani s povodnou velko- | Podmienky: 1, 2, 3, 4 IB
stou Sarze povolenej pri vydani povolenia na uvede-
nie na trh
Podmienky:
1. Kazdd zmena vo vyrobnych metddach musi vyplyvat jedine z prechodu na vyssi stupef, napr. pouzitie zaria-
denia odlisnej velkosti.
2. Pre navrhovant velkost Sarzi musia byt k dispozicii vysledky sktisok najmenej dvoch arzi, ktoré st zhodné
so $pecifikdciami.
3. Utinnd litka nie je biologickou litkou.
4. Zmena neovplyviiuje reprodukovatelnost postupu.
5. Zmena nesmie byt vysledkom neocakévanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby alebo v dosledku obdv
o stalost.
12.  Zmena v $pecifikdcii G¢innej litky alebo vstupnej suroviny | medziproduktu | ¢inidla pouzitého vo
vyrobnom postupe ti¢innej latky.
a) Sprisnenie limitov $pecifikdcie Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizie) 1A
Podmienky: 1, 2 1B
b) Pridanie nového parametru skisky k $pecifikdcii
1. Ucinnej litky Podmienky: 2, 4, 5 B
2. Vstupnej suroviny/medziproduktu/ ¢inidla pouzi-
tého vo vyrobnom postupe tcinnej latky Podmienky: 2, 4 B
Podmienky:
1. Zmena nie je vysledkom zévizku z predchddzajicich hodnoteni za icelom revizie limitov $pecifikdcie (napr.
vykonanej pocas postupu pre zZiadost o povolenie na uvedenie na trh alebo postupu zmeny typu II)
2. Zmena by nemala nastat v dosledku neocakévanych udalosti, ktoré vznikli pocas vyroby.
3. Kazdd zmena bude v rozsahu platnych povolenych limitov.
4. Akékolvek novd met6da skdsania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo standardnej tech-
niky pouzitej nezvycajnym sposobom.
5. Utinnd létka nie je biologickou litkou.
13.  Zmena postupu skdsania ticinnej latky alebo vychodiskové materidlu, medziproduktu alebo ¢inidla
pouzitého vo vyrobnom postupe tcinnej latky
a) Menej vyznamnd zmena v schvdlenom postupe skd- | Podmienky: 1, 2, 3, 5 (pozri pod- 1A
Sania mienky)
b) Ostatné zmeny v postupe skdsania, vratane nahrade- | Podmienky: 2, 3, 4, 5 1B

nie alebo pridanie postupu skiiania
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ

Podmienky:

1. Sposob analjzy zostane nezmeneny (napr. zmena dizky stipca alebo teploty, ale Ziadny odlisny druh stfpca
alebo metdda); nesmd sa zistit ziadne nové necistoty.

2. Vhodné stadie validdcie (opakovanej validdcie) sa vykonaji v stlade s prislusnymi smernicami.

3. Vysledky met6dy validdcie dokdzu, ze novy postup skiiSania je rovnocenny aspoii s povodnym postupom.

4. Novy sposob skiisania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo standardnej techniky pouzi-
vanej nezvycajnym sposobom.

5. Ucinnd latka, vstupné suroviny, medziprodukt alebo ¢inidlo nie sd biologickou litkou.

14.  Zmena vyrobcu Uc¢innej latky alebo vstupnych surovin [ ¢inidla [ medziproduktu vo vyrobnom
postupe tcinnej latky, ak nie je k dispozicii osvedcenie o zhode s Eurépskym liekopisom

a) Zmena miesta uz povoleného vyrobcu (nahradenie | Podmienky: 1, 2, 4 (pozri nizsie) B

alebo pridanie)

b) Novy vyrobca (nahradenie alebo pridanie) Podmienky: 1, 2, 3, 4 B

Podmienky:

1. Specifikdcie (vratane kontrol v priebehu vyroby, metéd analyzy vietkych latok ), metda pripravy (vritane vel-
kosti Sarze) a podrobny opis sposobu syntézy sa zhoduja s tymi schvélenymi.

2. Aksa v postupe pouzivaji latky humanneho alebo zivocisneho povodu, vyrobea nepouzije litky od nového
dodavatela, pri ktorych sa vyzaduje hodnotenie na virusovii bezpecnost alebo hodnotenie zhody podla ,Me-
todického pokynu na zniZenie rizika prenosu agensov $pongioformnej encefalopatie zvierat prostrednictvom
humdnnych a veterinarnych liekov*.

3. Stcasny a novy vyrobca tic¢innej latky nepouziva Stély spis ticinnej latky (Drug Master File).

4. Zmena sa netyka liecku obsahujtceho biologickd a¢innd létku.

15.  Predlozenie nového alebo aktualizovaného osvedcenia zhody s Eurépskym lickopisom pre G¢innt

latku alebo vstupné suroviny [ ¢inidlo | medziprodukt vo vyrobnom postupe tcinnej latky

a) Od sti¢asne povoleného vyrobcu Podmienky: 1, 2, 4 (pozri nizsie ) IA

b) Od nového vyrobcu (nahradenie alebo pridanie)

1. Sterilna latka Podmienky: 1, 2, 3, 4 1B
2. Ostatné latky Podmienky: 1, 2, 3, 4 1A
¢) Latka vstupujiica do veterindrneho licku urceného | Podmienky: 1, 2, 3, 4 1B

na pouzitie pre Zivo¢isne druhy ndchylné na prenosnti
$pongioformni encefalopatiu (TSE)

Podmienky:

1. Specifikdcie prepastania hotového vyrobku do obehu a doby uskladnenia zostant nezmenené.

2. Pripadné dodatocné $pecifikdcie (k Eurépskemu liekopisu) pre necistoty a Specidlne poziadavky na vyrobok
sa nezmenia (napr. velkost Castic, polymorfnd forma), ak je to pouzitelné.

3. Ucinnd latka sa otestuje bezprostredne pred pouzitim, ak osvedéenie o zhode s Eurépskym liekopisom neob-
sahuje Ziadne lehoty opakovaného skiisania, alebo ak tdaje podporujice lehoty opakovaného testovanie nie
st predlozené.

4. Vyrobny postup tcinnej latky, vstupnych surovin | ¢inidla | medziproduktu nezahfna pouzitie litok humén-

neho alebo zivocisneho povodu, pre ktoré sa vyzaduje vyhodnotenie tidajov o virusovej bezpe¢nosti.
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ
16.  Predlozenie nového alebo aktualizovaného osvedéeniao zhode s Eurépskym lieckopisom vztahuji-

ceho sa na BSE pre G¢innd ldtku alebo vstupné suroviny [ ¢inidlo | medziprodukt vo vyrobnom

postupe ucinnej latky pre sicasne povoleného vyrobeu a siicasne povoleny vyrobny postup

a) Latka vstupujica do veterindrneho lieku uréeného | Podmienky: Ziadne B

na pouzitie pre Zivo¢isne druhy nachylné na BSE

b) Ostatné latky Podmienky: Ziadne 1A

17. Zmenav:

a) lehote opakovaného skasania tcinnej latky Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizsie ) B

b) podmienkach skladovania ticinnej latky Podmienky: 1, 2 B

Podmienky:

1. Sttdie stélosti boli vykonané podla aktudlne schvaleného protokolu. Stidie musia preukdzat, ze prislusné
pozadované $pecifikdcie st stéle splnené.

2. Zmena by nemala vydstovat z neo¢akdvanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby alebo v dosledku obdv
o stalost.

3. Utinnd litka nie je biologickou litkou.

18.  Nahradenie pomocnej litky porovnatelnou pomocnou litkou B

Podmienky:

1. Rovnaké funkéné vlastnosti pomocnej latky

2. Disolu¢ny profil nového vyrobku stanoveny na zdklade najmenej dvoch 3arzi pilotnej velkosti je porovna-
telny s povodnym profilom (Ziadne vyznamné rozdiely vzhladom na porovnatelnost, pozri Metodicky pokyn
o skaskach biologickej dostupnosti a bioekvivalencie, priloha II: principy obsiahnuté v tychto metodickych
pokynoch tykajice sa liekov na huménne pouzitie sa tiez zohladnia pri veterindrnych liekoch, ak je to
potrebné ). Pri rastlinnych lickoch, ak skasky disoldcie nie si mozné, md byt ¢as rozpadu nového vyrobku
porovnatelny s povodnym vyrobkom.

3. Nové pomocnd ltka nezahfna pouzitie litok huménneho alebo Zivocisneho povodu, pre ktoré sa vyzaduje
vyhodnotenie idajov o virusovej bezpecnosti. Pri pomocnych latkach vstupujiicich do veterindrneho licku
urceného na pouzitie pre Zivocisne druhy ndchylné na BSE vykond prislusny orgdn hodnotenie rizika..

4. Netyka sa liecku obsahujtceho biologickd tcinnd latku.

5. Stadie stélosti vykonané v siilade s prislusnymi metodickymi pokynmi boli zacaté najmenej s dvoma Sarzami
pilotnej velkosti alebo $arzami vyrobnej velkosti a Ziadatel ma k dispozicii tidaje o vyhovujticej stdlosti naj-
menej pocas troch mesiacov a zdruku, 7e tieto $tidie budii dokoncené. Udaje sa bezodkladne poskytni pri-
slusnym orgdnom, ak sa na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti nezhoduji so Specifikdciami alebo sa poten-
cidlne nebuda zhodovat so pecifikdciami (predlozi sa navrh dalsieho postupuy).

19.  Zmena $pecifikdcie pomocnej latky
a) Sprisnenie limitov $pecifikdcie Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizsie ) 1A
Podmienky: 2, 3 1B
b) Pridanie nového parametru skisky k $pecifikdcii Podmienky: 2, 4, 5 B
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Podmienky:
1. Zmena nie je vysledkom zdvizku z predchddzajiicich hodnoteni (napr. vykonanych pocas postupu pre Zia-
dost o povolenie na uvedenie na trh alebo postupu zmeny typu II).
2. Zmena by nemala byt vysledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby.
3. Akédkolvek zmena by mala byt v rozsahu aktuilne povolenych limitov.
4. Novd skiisobnd metdda sa netyka nezvycajnej nestandardnej techniky alebo $tandardnej techniky pouzivanej
nezvycajnym sposobom.
5. Zmena sa netyka pomocnej litky pre vakciny alebo biologickych pomocnych latok.
20.  Zmena v postupe skiiSania vehikula
a) Menej vyznamnd zmena v schvdlenom postupe skd- | Podmienky: 1, 2, 3, 5 (pozri niZsie) 1A
Sania
b) Menej vyznamnd zmena v schvdlenom postupe skii- | Podmienky: 1, 2, 3 IB
Sania biologického pomocnej latky
¢) Ostatné zmeny v postupe skddania vrdtane nahrade- | Podmienky: 2, 3, 4, 5 B
nia schvéleného postupu skti§ania novym postupom
skiiania
Podmienky:
1. Sposob analjzy zostane nezmeneny (napr. zmena dizky stipca alebo teploty, ale Ziadny odlisny druh stfpca
alebo metddy); nezistia sa ziadne nové necistoty.
2. Vhodné studie validdcie (opakovanej validdcie) sa vykonaja v stilade s prislusnymi smernicami.
3. Vysledky met6dy validdcie dokdzu, ze novy postup skiiSania je rovnocenny aspoii s povodnym postupom.
4. Novd metdda skiisania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo $tandardnej techniky pou-
zitej nezvycajnym sposobom.
5. Ucinnd litka nie je biologickou litkou.
21.  Predlozenie nového alebo aktualizovaného osvedcenia o zhode s Eurdpskym liekopisom pre
pomocn latku
a) Od sacasne povoleného vyrobcu Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizsie) 1A
b) Od nového vyrobcu (nahradenie alebo pridanie)
1. Sterilnd litka Podmienky: 1, 2, 3 IB
2. Ostatné latky Podmienky: 1, 2, 3 1A
¢) Latka vstupujica do veterindrneho licku urceného | Podmienky: 1, 2, 3 IB

na pouzitie pre Zivo¢i$ne druhy nachylné na BSE

Podmienky:

1. Specifikdcie prepastania hotového vyrobku do obehu a ¢as skladovania zostanti nezmenené.

2. Nezmenené dodatocné (k Eurdpskemu liekopisu) $pecifikdcie pre $pecidlne poziadavky na vyrobok (napr. vel-

kost castic, polymorfnd forma), ak je to potrebné.

3. Vyrobny postup pomocne;j latky nezahtna pouzitie litok humdnneho alebo Zivocisneho povodu, pre ktoré sa

vyzaduje vyhodnotenie idajov o virusovej bezpecnosti.
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22.

23.

24,

25.

Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ
Predlozenie nového alebo aktualizovaného osvedenia o zhode s Eurépskym lieckopisom pre
pomocnti latku vztahujiceho sa na TSE
a) Od sacasne povoleného vyrobcu alebo od nového | Podmienky: Ziadne 1A
vyrobcu (nahradenie alebo pridanie)
b) Pomocnd litka vstupujiica do veterindrneho lieku | Podmienky: Ziadne B
urceného na pouzitie pre zZivocisne druhy nachylné
na BSE
Zmena zdroja pomocnej litky alebo ¢inidla z materidlu rizikového na BSE na rastlinny alebo syn-
teticky material
a) Pomocnd latka alebo ¢inidlo pouzivané pri vyrobe | Podmienky: (pozri niZsie) B
biologickej tcinnej litky alebo vyrobe hotového
vyrobku obsahujtceho biologicki G¢innd latku
b) Ostatné pripady Podmienky: (pozri niZsie) 1A
Podmienky:
Preptistanie pomocnej litky a hotového vyrobku do obehu a Specifikdcie ¢asu skladovania zostand rovnaké.
Zmena v syntéze alebo regenerdcii neliekopisnej pomocnej latky (ak je opisand v spise) B
Podmienky:
1. Nedochddza k nepriaznivému ovplyvneniu $pecifikdcif; nedochddza k zmendm v kvalitativnom a kvantitativ-
nom profile necistot alebo vo fyzikdlnochemickych vlastnostiach.
2. Pomocné litka nie je biologickou latkou.
Zmena v stlade s Eurépskym liekopisom alebo s ndrodnym liekopisom ¢lenského $titu
a) Zmena v $pecifikdcii(idch) povodnej litky neuvedenej
v eurdpskom liekopise na tcely dosiahnutia stladu
s Eur6pskym liekopisom alebo s ndrodnym liekopi-
som ¢lenského $tdtu
1. Ucinnd ldtka Podmienky: 1, 2 (pozri nizsie) B
2. Pomocnd ltka Podmienky: 1, 2 B
b) Zmena na dcely dosiahnutia sdladu s aktualizovanou
prislusnou monografiou Eur6pskeho liekopisu alebo
ndrodného liekopisu ¢lenského 3tatu.
1. Ucinn4 litka Podmienky: 1, 2 1A
2. Pomocnd latka Podmienky: 1, 2 1A
Podmienky:

1. Zmena sa vykona vylu¢ne na tcely vytvorenia stladu s lickopisom.

2. Pripadné $pecifikcie (dopliiujiice liekopisné) zostdvajii nezmenené pre $pecifické poziadavky na vlastnosti
vyrobku (napr. velkost ¢astic, polymorfnd forma), ak je to potrebné.
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26.  Zmena $pecifikdcif vnatorného obalu hotového vyrobku
a) Sprisnenie limitov $pecifikdcif Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizsie) 1A

Podmienky: 2, 3 1B

b) Pridanie nového parametra skasky Podmienky: 2, 4 B
Podmienky:
1. Zmena nie je vysledkom zavizku z predchddzajicich hodnoteni na tcely revizie limitov $pecifikdcie (napr.

vykonanej pocas postupu pre Ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo postupu zmeny typu II).
2. Zmena by nemala nastat v dosledku neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby.
3. Kazdd zmena bude v rozsahu aktudlnych a povolenych limitov.
4. Nova metdda skiisania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo Standardnej techniky pou-

Zitej nezvyCajnym sposobom.

27.  Zmena v postupe skdsania vnttorného obalu hotového vyrobku

a) Menej vyznamnd zmena v schvédlenej metdde skisa- | Podmienky: 1, 2, 3 (pozri niZsie) 1A
nia

b) Ostatné zmeny v met6de skdsania vratane nahradenia | Podmienky: 2, 3, 4 1B
alebo pridania metddy skdsania

Podmienky:

1. Metéda analyzy zostane nezmenend (napr. zmena dizky kolony alebo teploty, ale ziadny odlisny druhu kolény
alebo metddy).

2. Vhodné stadie validdcie (opakovanej validdcie) sa vykonaji v stlade s prislusnymi metodickymi pokynmi.

3. Vysledky validdcie metddy preukdzu, Ze novd metdda skidsania je prinajmensom rovnocennd s predchddza-
jucou metddou.

4. Novd metdda skisania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo $tandardnej techniky pou-
Zitej nezvycajnym sposobom.

28.  Zmena v akejkolvek Casti obalového materidlu (pre vnitorny obal), ktory neprichddza do kontaktu | 1A
so zlozenim hotového vyrobku (ako je farba lahko otvératelnych uzdverov prichytenych k obalu,
farebny krizok kédu na ampulkéch, zmena ochranného krytu ihly (pouzitie odlisného plastu)

Podmienky:
Zmena sa netyka zdkladnej casti obalového materidlu, ktory ovplyviiuje prepravu, pouzZivanie, bezpecnost a sté-
lost hotového produktu.

29.  Zmena v kvalitativnom a/alebo kvantitativnom zloZeni obalového materidlu pre vnttorny obal
a) Polotuhé alebo tekuté liekové formy Podmienky: 1, 2, 3, 4 (pozri nizsie) IB
b) Tekuté liekové formy (suspenzie, emulzie) Podmienky: 1, 2, 3, 4 1A

Podmienky: 1, 3, 4 IB
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ
Podmienky:
1. Predmetny vyrobok nie je biologickym alebo sterilnym vyrobkom.
2 Zmena sa tyka len toho istého druhu obalu a materidlu (napr. prechod z blistrového balenia na iné blistrové
balenie)
3. Prislusné vlastnosti navrhovaného obalového materidlu musia byt prinajmensom rovnocenné s vlastnostami
schvalené¢ho materidlu.
4. Stadie stdlosti v stilade s prislusnymi metodickymi pokynmi boli zacaté najmenej s dvoma Sarzami pilotnej
velkosti alebo Sarzami vyrobnej velkosti a Ziadatel ma k dispozicii idaje o vyhovujticej stdlosti najmenej pocas
troch mesiacov. Je dand zdruka, Ze tieto $tidie budi dokoncené a Ze sa tidaje bezodkladne poskytnt prislus-
nym orgdnom, ak sa na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti nebudii zhodovat so $pecifikdciami alebo poten-
cidlne nebudd zhodné so $pecifikdciami (predlozi sa ndvrh dalsiecho postupu).
30.  Zmena (nahradenie, pridanie alebo zrusenie ) dodévatela zloziek alebo zariadeni balenia (ak st uve-
dené v spise), s vynimkou inhala¢nej komory aerosdly s ddvkovacom
a) Zrudenie doddvatela Podmienky: 1 (pozri nizsie) 1A
b) Nahradenie alebo pridanie dodédvatela Podmienky: 1, 2, 3, 4 1B
Podmienky:
1. Nedojde k ziadnemu vypusteniu obalovej zlozky alebo zariadenia.
2. Kuvalitativne alebo kvantitativne zloZenie obalovych zlozZiek/zariadeni zostane nezmenené.
3. Specifikicie a metéda kontroly kvality zostand najmenej na tej istej irovni.
4. Metoda a podmienky sterilizdcie zostanti nezmenené, ak je to potrebné.
31.  Zmena kontrol v priebehu vyroby alebo limitov uplatnenych pocas vyroby vyrobku
a) Sprisnenie limitov uplatnenych pocas vyroby Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizsie) 1A
Podmienky: 2, 3 1B
b) Pridanie novych kontrol (skisok) alebo novych limi- | Podmienky: 2, 4 B
tov
Podmienky:
1. Zmena nie je vysledkom zdvizku z predchddzajicich hodnoteni za G¢elom revizie limitov $pecifikacif (napr.
vykonanej pocas postupu pre Ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo postupu zmeny typu II).
2. Zmena by nemala nastat v dosledku neocakévanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby.
3. Kazdd zmena bude v rozsahu aktudlnych a povolenych limitov.
4. Novi metdda skiiSania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo Standardnej techniky pou-
Zitej nezvy€ajnym sposobom.
32.  Zmena velkosti Sarze hotového vyrobku
a) Do 10-ndsobku v porovnani s povodnou velkostou | Podmienky: 1, 2, 3, 4, 5 (pozri niZsie) 1A
Sarze povolenej pri vydani povolenia na uvedenie
na trh
b) Zmensenie velkosti az na 10-ndsobok Podmienky: 1, 2, 3, 4, 5, 6 1A
¢) Ostatné situdcie Podmienky: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 IB
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Podmienky:
1. Zmena neovplyvni reprodukovatelnost afalebo konzistenciu vyrobku.
2. Zmena sa tyka len $tandardnych orédlnych liekovych foriem s okamzitym uvolfiovanim a nesterilnych teku-
tych foriem.
3. Akékolvek zmeny vo vyrobnej metdde afalebo prebichajicej kontrole predstavuja len tie zmeny, ktoré si
vyziadala zmena velkosti SarZe, napr. pouzitie zariadenia odlisnej velkosti.
4. Existuje metdda validdcie, alebo validdcia vyroby bola tispesne prevedend podla platného protokolu najmenej
s troma $arZami pri navrhovanej novej velkosti 3arze v siilade s prislusnymi metodickymi pokynmi.
5. Nedotyka sa liecku obsahujtceho biologickt d¢inna latku.
6. Zmena by nemala byt vysledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby alebo v dosledku obdv
o stélost.
7. Stadie stélosti v stlade s prislusnymi metodickymi pokynmi boli zacaté najmenej s jednou 3arzou pilotnej vel-
kosti alebo sarzou vyrobnej velkosti a Ziadatel md k dispozicif idaje o vyhovujticej stdlosti najmenej pocas
troch mesiacov a zaruci sa, Ze tieto Stidie budi dokoncené a Ze tidaje bezodkladne poskytne prislusnym orgé-
nom, ak sa na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti nebudi zhodovat so $pecifikiciami alebo potencidlne sa
nebudi zhodovat so 3pecifikdciami (predlozi sa névrh dalsieho postupu).
33.  Menej vyznamnd zmena vo vyrobe hotového vyrobku B
Podmienky:
1. Princip celkovej vyroby zostane rovnaky.
2. Novy postup musi viest k rovnakému vyrobku s prihliadnutim na vsetky aspekty kvality, bezpecnosti a t¢in-
nosti.
3. Liek neobsahuje biologickd tcinnd latku.
4.V pripade zmeny v postupe sterilizdcie, zmena sa bude tykat vylucne standardného cyklu uvedeného v lieko-
pise.
5. Stadie stdlosti v stilade s prislusnymi metodickymi pokynmi boli za¢até najmenej s jednou Sarzou pilotnej vel-
kosti alebo 3arzou vyrobnej velkosti a Ziadatel md k dispozicii idaje o vyhovujiicej stalosti najmenej pocas
troch mesiacov a zaruci sa, Ze tieto 3tidie budt dokoncené a ze tidaje bezodkladne poskytne prislusnym orga-
nom, ak sa na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti nebudii zhodovat so $pecifikdciami alebo potencidlne sa
nebudt zhodovat so $pecifikdciami (predlozi sa ndvrh dalsicho postupu).
34.  Zmena systému farbenia alebo systému ochucovania hotového vyrobku pouzivaného v sicasnosti
u
a) zniZenie alebo vynechanie jednej alebo viacerych zlo-
ziek
1. Systému farbenia Podmienky: 1, 2, 3, 4, 7 (pozri niZsie) IA
2. Systému ochucovania Podmienky: 1, 2, 3, 4, 7 1A
b) Zvysenie, pridanie alebo nahradenie jednej alebo via-
cerych zloziek
1. Systému farbenia Podmienky: 1, 2, 3,4, 5, 6, 7 IB
2. Systému ochucovania Podmienky: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 IB

Podmienky:

1. Vo funkénych vlastnostiach liekovej formy, napr. ¢ase rozpadu, profile disolticie, nenastant ziadne zmeny.

2. Akékolvek menej vyznamné tpravy pripravku na zachovanie celkovej hmotnosti sa musia vykonat pomoc-
nou latkou, ktord aktudlne tvorf hlavni sticast zloZenia hotového vyrobku.

3. Specifikcie hotového vyrobku sa aktualizuja vylucne len vo vztahu k vzhladu/pachu/chuti a ak je to potrebné,

k vynechaniu alebo pridaniu identifika¢ného testu.
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ

4. Stadie stdlosti (dlhodobé a zrychlené) v stlade s prislusnymi metodickymi pokynmi boli zacaté najmenej
s dvoma Sarzami pilotnej velkosti alebo Sarzami vyrobnej velkosti a ziadatel md k dispozicii tidaje o vyhovu-
jlicej stalosti najmenej pocas troch mesiacov a zarudi sa, Ze tieto stidie budii dokoncené. Udaje bezodkladne
poskytne prislusnym orgdnom, ak sa na konci povoleného ¢asu pouzitelnost nebudi zhodovat so specifikd-
ciami alebo potencidlne nebudi zhodovat so $pecifikdciami (predlozi sa ndvrh dalsieho postupu). Okrem toho
sa vykond skidska na svetelnd stdlost, ak je to potrebné.

5. Vsetky nové zlozky musia byt v zhode s prisluinymi smernicami (napr. smernicou Rady 78/25EHS (U. v. ES
L 229, 15.8.1978, s. 63), v zneni neskorsich predpisov, pre farbivd a smernicou 88/388/EHS pre prichute).

6. Nové zlozka nesmie obsahovat litky humdnneho alebo Zivocisneho povodu, pre ktoré sa vyzaduje vyhod-
notenie tidajov o virusovej bezpecnosti alebo zhody s Metodickymi pokynmi na zniZenie rizika prenosu agen-
sov $pongioformnej encefalopatie zvierat prostrednictvom huménnych a veterindrnych liekov.

7. Vylucuji sa biologické veterindrne lieky na oralne pouZitie, v ktorych je farbivo alebo prichut doélezita pre pod-
anie cielovym Zivo¢isnym druhom.

35.  Zmena hmotnosti obalu tabliet alebo zmena hmotnosti obalu prazdnych kapsl

a) Orélne lickové formy s okamzitym uvolfiovanim Podmienky: 1, 3, 4 (pozri nizsie) 1A

b) Liekové formy, ktoré st gastrorezistantné, s modifiko- | Podmienky: 1, 2, 3, 4 IB
vanym alebo predlzenym uvolnovanim

Podmienky:

1. Disolu¢ny profil nového vyrobku stanoveny na zaklade aspoii dvoch SarZi pilotnej velkosti je porovnatelny
s povodnym profilom. Pri rastlinnych liekoch, pri ktorych skasky disolicie nie si mozné, je ¢as rozpadu
nového vyrobku porovnatelny s povodnym vyrobkom.

2. Obal tabliet nie je kritickym faktorom pre mechanizmus uvolfiovania.

3. Specifikicia hotového vyrobku sa aktualizuje len o hmotnost a rozmery, ak je to potrebné.

4. Stdie stélosti v stilade s prislusnymi metodickymi pokynmi boli za¢até najmenej s dvoma Sarzami pilotnej
velkosti alebo Sarzami vyrobnej velkosti a Ziadatel md k dispozicii idaje o vyhovujticej stélosti najmenej troch
mesiacov a zarudi sa, Ze tieto Stidie budd dokoncené. Udaje bezodkladne poskytne prislusnym organom, ak
sa na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti nebudti zhodovat so $pecifikdciami alebo potencidlne nebuda
v zhode so $pecifikdciami (predlozi sa ndvrh dalsieho postupu).

36.  Zmena tvaru alebo rozmerov obalu alebo uzdveru

a) Sterilné lickové formy a biologické lieky Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizsie) B

b) Ostatné lickové formy Podmienky: 1, 2, 3 1A

Podmienky:

1.V kvalitativnom alebo kvantitativnom zloZeni obalu nenastane Ziadna zmena.

2. Zmena sa netyka zdkladnej casti obalového materidlu, ktory ovplyviiuje prepravu, pouzivanie, bezpecnost
alebo stalost hotového vyrobku.

3.V pripade zmeny vo volnom priestore (horny priestor) alebo zmeny v pomere povrch/objem, $tidie stalosti

v stlade s prislusnymi metodickymi pokynmi boli zacaté aspon s dvoma Sarzami pilotnej velkosti alebo Sar-
zami vyrobnej velkosti (troma pri biologickych lickoch) a Ziadatel ma k dispozicif tidaje o vyhovujicej stalosti
najmenej pocas troch mesiacov (Sest mesiacov pri biologickych liekoch). Zabezpedi sa zaruka, Ze tieto Stidie
budt dokoncené a ze tidaje sa bezodkladne poskytnii prislusnym organom, ak sa na konci povoleného ¢asu
pouzitelnosti nebudti zhodovat so Specifikdciami alebo potencidlne nebudi v zhode so 3pecifikdciami (pred-
lozi sa ndvrh dalsicho postupu).




226

Uradny vestnik Eurépskej tinie

13/zv. 31

Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ
37.  Zmena $pecifikicie hotového vyrobku
a) Sprisnenie limitov $pecifikdcie Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizsie) IA
Podmienky: 2, 3 IB
b) Pridanie nového parametra skasky Podmienky: 2, 4, 5 IB
Podmienky:
1. Zmena nie je vysledkom zdvizku z predchddzajicich hodnoteni za Gi¢elom revizie limitov $pecifikcie (napr.
vykonanej pocas postupu pre Ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo postupu zmeny typu II).
2. Zmena by nemala nastat v dosledku neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby.
3. Kazdd zmena bude v rozsahu aktudlnych a povolenych limitov.
4. Nova metdda skiisania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo Standardnej techniky pou-
Zitej nezvycajnym sposobom.
5. Postup skdsania sa nevztahuje na biologickd G¢innd litku alebo biologickd pomocnt litku obsiahnutd
v licku.
38.  Zmena postupu skisania hotového vyrobku
a) Menej vyznamnd zmena v schvdlenom postupe skd- | Podmienky: 1, 2, 3, 4, 5 (pozri niZsic) IA
Sania
b) Menej vyznamnd zmena v schvdlenom postupe skd- | Podmienky: 1, 2, 3, 4 IB
Sania pre biologickti G¢innd latku alebo biologicki
pomocnt ltku
¢) Ostatné zmeny v postupe skdsania vritane nahrade- | Podmienky: 2, 3, 4, 5 IB
nia alebo pridania postupu sktisania
Podmienky:
1. Metéda analyzy zostane nezmenend (napr. zmena dizky kolény alebo teploty, ale nie odlisny druh kolény
alebo metddy).
2. Vhodné stadie validdcie (opakovanej validdcie) sa vykonaji v stlade s prislusnymi metodickymi pokynmi.
3. Vysledky validdcie metody preukdzu, Ze novy postup sktiSania je prinajmensom rovnocenny s pdvodnym
postupom.
4. Novd metdda skiisania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo $tandardnej techniky pou-
Zitej nezvycajnym sposobom.
5. Postup skasania sa nevztahuje na biologickti i¢innd latku alebo biologickii pomocnt ldtku obsiahnutd v lie-
ku.
39.  Zmena v ryhovani, reliéfoch a inych znackich (s vynimkou deliacej ¢iary na delenie delitelnych 1A

tabliet) na tabletdch alebo v népisoch na kapsuldch vritane pridania alebo zmeny potlacovej farby
pouzitej na oznacovanie liekov.

Podmienky:

1.

2.

Specifikicia prepastania hotového vyrobku do obehu a ¢asu skladovania sa nezmenia (okrem $pecifikdcii
vzhladu).

Kazdd nova potlacové farba musi spliiat platnti prislusnd farmaceutické pravne predpisy.
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ
40.  Zmena rozmerov tabliet, kapstl, ¢apikov alebo vagindlnych globil bez zmeny v kvantitativnom zlo-
zeni a v priemernej hmotnosti.
a) Liekové formy, ktoré st gastrorezistantné, s modifiko- | Podmienky: 1, 2 (pozri nizsie) B
vanym alebo predlZzenym uvolfiovanim a st ryhované
b) Vsetky ostatné tablety, kapsule, capiky a vagindlne | Podmienky: 1, 2 1A
globule
Podmienky:
1. Profil disoliicie vyrobku v novom tvare je porovnatelny s profilom povodného vyrobku. Pri rastlinnych lie-
koch, pri ktorych skdsanie disolticie nie je mozné, je ¢as rozpadu nového vyrobku porovnatelny s povodnou
hodnotou.
2. Specifikcie pre preptstanie do obehu a ¢as skladovania vyrobku sa nezmenia (okrem rozmerov).
41.  Zmena velkosti balenia hotového vyrobku
a) Zmena poctu jednotiek (napr. tabliet, ampuliek atd.)
v baleni
1. Zmena v rdmci rozsahu aktudlne povolenych vel- | Podmienky: 1, 2 (pozri niZsie) 1A
kosti baleni
2. Zmena mimo rdmec aktudlne povolenych velkosti | Podmienky: 1, 2 B
baleni
b) Zmena hmotnosti obsahu/objemu neparenterdlnych | Podmienky: 1, 2 B
viacddvkovych liekov
Podmienky:
1. Novi velkost balenia by sa mala zhodovat s ddvkovanim a trvanim liecby, ktord je povolend v stthrne cha-
rakteristickych vlastnosti vyrobku.
2. Materidl pre vnitorny obal zostane nezmeneny.
42.  Zmenav:
a) skladovatelnosti hotového vyrobku
1. Zabaleného na predaj Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizie) B
2. Po prvom otvoren{ Podmienky: 1, 2 B
3. Po rozriedeni vyrobku alebo rekonstitticii Podmienky: 1, 2 1B
b) podmienky skladovanie hotového vyrobku alebo roz- | Podmienky: 1, 2, 4 B

riedeného vyrobku/rekonstituovaného vyrobku

Podmienky:

1. Stadie stdlosti sa vykonali v stlade s aktudlne schvdlenym protokolom. Stddie musia preukdzat, Ze dohod-
nuté prislusné Specifikdcie s stale splnené.

2. Zmena by nemala byt vysledkom neocakévanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby alebo v dosledku obav
o stélost.

3. Skladovatelnost nepresiahne ¢as piatich rokov.

4. Vyrobok nie je biologickym lieckom.
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ
43.  Pridanie, nahradenie alebo vynechanie odmerky alebo zariadenia na podanie lieku, ktoré nie je neod-
delitelnou sticastou vnitorného obalu (s vynimkou inhala¢nej komory pre aerosélové ddvkovace)
a) Lieky na humdnne pouzitie
1. Pridanie alebo nahradenie Podmienky: 1, 2 (pozri niZsie) 1A
2. Vynechanie Podmienky: 3 B
b) Veterindrne lieky Podmienky: 1, 2 1B
Podmienky:
1. Navrhované odmerky musia presne dodat pozadovant davku pre predmetny vyrobok v stilade so schvéle-
nym dévkovanim a vysledky 3tddii v tejto oblasti by mali byt k dispozicif.
2. Nové zariadenie je kompatibilné s lickom.
3. Liek mozno stéle presne dodat.
44, Zmena v 3pecifikdcii odmerky alebo zariadenia na poddvanie pre veterindrne licky
a) Sprisnenie limitov $pecifikdcie Podmienky: 1, 2, 3 (pozri nizsie) 1A
Podmienky: 2, 3 1B
b) Pridanie nového parametra skdsania Podmienky: 2, 4 1B
Podmienky:
1. Zmena nie je vysledkom zdvizku z predchddzajicich hodnoteni za Gi¢elom revizie limitov $pecifikdcie (napr.
vykonanej pocas postupu pre Ziadost o povolenie na uvedenie na trh alebo postupu zmeny typu II).
2. Zmena by nemala nastat v dosledku neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas vyroby.
3. Kazdd zmena bude v rozsahu aktudlnych a povolenych limitov.
4. Novéa metdda sktisania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo $tandardnej techniky pou-
Zitej nezvycajnym sposobom.
45.  Zmena v postupe skiisania odmeriek a zariadenia na podévanie pre veterindrne lieky
a) Menej vyznamnd zmena v schvdlenom postupe skd- | Podmienky: 1, 2, 3 (pozri niZsie) IA
Sania
b) Ostatné zmeny v postupe skti§ania vratane nahrade- | Podmienky: 2, 3, 4 IB

nia postupu skdsania novym postupom skdsania

Podmienky:

1. Dokdze sa, ze novy alebo aktualizovany postup je prinajmensom rovnocenny s pévodnym postupom skiisa-
nia.

2. Vhodné stadie validcie (opakovanej validdcie) sa vykonajii v stlade s prislusnymi metodickymi pokynmi.

3. Vysledky validdcie metédy preukdzu, Ze novy postup skiisania je prinajmensom rovnocenny s povodnym
postupom.

4. Nova metdda skiisania sa nebude tykat neobvyklej nestandardnej techniky alebo Standardnej techniky pou-

Zitej nezvycajnym sposobom
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Nazov zmeny/podmienky, ktoré musia byt dodrzané Typ

46.  Zmena v sthrne charakteristickych vlastnosti vyrobku podstatou podobného licku po rozhodnuti B
Komisie s odvolanim sa na povodny liek v stlade s ¢linkom 30 smernice 2001/83/ES alebo ¢ldn-
kom 34 smernice 2001/82/ES.

Podmienky:

1. Navrhovany stthrn charakteristickych vlastnosti vyrobku sa v danych oddieloch zhoduje so stihrnom prilo-
zenym k rozhodnutiu Komisie s odvolanim sa na povodny vyrobok.

2. Ziadost sa predlozi do 90 dnf po uverejneni rozhodnutia Komisie.
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PRILOHA I

ZMENY V POVOLENI NA UVEDENIE NA TRH VYZADUJUCE PODANIE ZIADOSTI O ROZS{RENIE
V SULADE S CLANKOM 2

Tieto zmeny, vymenované dalej v texte, sa povazuji za ziadost o ,rozsirenie”, na ktord sa vztahuje ¢ldnok 2.
Rozsirenie alebo upravenie existujiceho povolenia na uvedenie na trh musia udelit prislusné orgény.
Nézov lieku pre ,rozsirenie” je ten isty, ako sa uvddza v aktudlnom povoleni na uvedenie licku na trh.

Komisia po porade s ¢lenskymi $tdtmi, agentlirou a zainteresovanymi stranami vypracuje a vydd podrobné
usmernenie k predkladanej dokumentécii.

Zmeny vyZadujdce si Ziadost o rozirenie
1. Zmeny tcinnej(ych) ldtky(ok):

i) nahradenie Gc¢innej(ych) litky(ok) solou, esterovym komplexom alebo inym derivitom (s rovnakou
terapeutickou frakciou), ak sa charakteristiky a¢innosti/bezpecnosti vyznamne neliSia;

ii) nahradenie ucinnej litky inym izomérom, zmesou inych izomérov alebo nahradenie zmesi izolovanym
izomérom (napriklad racemickej zmesi jednym enantiomérom), ak sa charakteristiky G¢innosti/bezpecnosti
vyznamne nelisia;

iii) nahradenie biologickej litky alebo vyrobku ziskaného prostrednictvom biotechnoldgie inou litkou alebo
vyrobkom s rozdielnou molekuldrnou $truktirou; modifikdcia vektora pouzitého na produkciu antigénu
alebo vychodiskového materidlu vratane banky materskych buniek pochddzajicich z iného zdroja, ak sa
vlastnosti tc¢innosti/bezpecnosti vyznamne nelisia;

iv) novy ligand alebo mechanizmus vizby v pripade radioaktivnych liekov;

v) zmena extrakéného rozpustadla alebo zmena podielu rastlinnej latky k rastlinnému pripravku, ak sa vlastnosti
ucinnosti/bezpe¢nosti vyznamne nelisia.

2. Zmeny v ddvkovani (v sile), liekovej forme a ceste podania:
i) zmena v biologickej dostupnosti;
i) zmena farmakokinetiky, napr. zmena rychlosti uvoliovania;
i) zmena alebo pridanie nového ddvkovania/tcinnosti (aktivity);
iv) zmena alebo pridanie novej lieckovej formy;
v) zmena alebo pridanie nového sposobu podania (1).
3. Ostatné zmeny Specifické pre veterindrne lieky, ktoré sa poddvajii zvieratdm, z ktorych sa produkujii potraviny:

Zmena alebo pridanie cielového Zivocisneho druhu.

(') U parenterdlneho podania je potrebné, aby sa rozlidovalo medzi intraarteridlnym, intravendznym, intramuskularnym,
subkutdnnym a inymi sposobmi podania. Pri ockovani hydiny sa za rovnocenné sposoby podania povazuji respiracné, ordlne
a okuldrne (nebulizdcia) podanie.



