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1. INLEDNING
Forordning (EU) 2019/6 () (forordningen) 4r sedan den 28 januari 2022 tillimplig pd veterinirmedicinska likemedel i
unionen (}). Férordningen, som upphivde direktiv 2001/82/EG, har patagligt dndrat regelverket for veterinirmedicinska
lakemedel i syfte att anpassa lagstiftningsmiljon till den veterinirmedicinska sektorns specifika sirdrag pa ett battre sitt
och for att stodja foljande mal:
— Skydda minniskors och djurs hilsa och miljon.
— Forbittra den inre marknadens funktion.
— Oka tillgdngen pa veterindrmedicinska likemedel.
— Stimulera forskning och innovation.
— Minska den administrativa bordan.
— Ta itu med den risk for folkhilsan som utgors av antimikrobiell resistens.

Ovanndmnda mal bor darfor ligga till grund for tillimpningen och tolkningen av férordningen.

Detta dokument har utarbetats av kommissionen i samrdd med medlemsstaternas behoriga myndigheter och Europeiska
lakemedelsmyndigheten (ldkemedelsmyndigheten) for att hjilpa berorda parter att fullgora sina skyldigheter enligt
forordningen. Endast Europeiska unionens domstol har behorighet att tolka EU-rdtten med avgorande verkan.

2. VETERINARMEDICINSKT LAKEMEDEL

2.1. Definition

Enligt artikel 4.1 i férordningen ska varje substans — eller kombination av substanser — betraktas som ett veterindrme-
dicinskt lakemedel om minst ett av foljande villkor uppfylls:

a) Den tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller f6rebygga sjukdom hos djur.

b) Den ar avsedd att anvindas pa eller administreras till djur i syfte att dterstdlla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan.

¢) Den dr avsedd att anvindas pa djur i diagnossyfte.
d) Den ar avsedd for avlivning av djur.

Definitionen av "veterinirmedicinskt likemedel” i forordningen motsvarar dirmed definitionen i direktiv 2001/82/EG, med
undantag for substanser eller kombination av substanser som ir avsedda att anvindas for avlivning av djur, som nu
betraktas som veterindrmedicinska likemedel enligt forordningen och f6ljaktligen omfattas av dess regler och forfaranden.
Inkluderingen av substanser — eller kombinationer av substanser — som ér avsedda for avlivning i definitionen av "veterindr-
medicinskt lakemedel” dr skilet till att forordningen i definitionen av "nytta/riskforhillandet” hanvisar till "positiva effekter”
i stallet for "positiva terapeutiska effekter”, som var den term som anvindes i direktiv 2001/82/EG. For att skingra alla tvivel
méste det klargoras att begreppet "nytta” enligt forordningen dven fortsittningsvis bor tolkas mot bakgrund av definitionen
av "veterinirmedicinskt likemedel” enligt beskrivningen nedan.

Veterinirmedicinska likemedel sett till tillhandahallande med uppgift

Det kriterium gillande tillhandahéllande med uppgift som anges i artikel 4.1 a i forordningen syftar till att
skydda koparenfanvindaren av det veterindirmedicinska likemedlet genom att forhindra att produkter som inte har
terapeutiska effekter av kommersiella skl presenteras som veterindrmedicinska likemedel av tillverkaren eller séljaren (¥).

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, 5. 43).

() Om inte annat foljer av de vergingsbestimmelser som anges déri.

() Set.ex. domen av den 28 oktober 1992, Ter Voort, C-219/91, EU:C:1992:414.
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I detta sammanhang anses en produkt "[tillhandahéllas] med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller
forebygga sjukdom” nir den uttryckligen “indikeras” eller "rekommenderas” som sadan, eventuellt med hjilp av etiketter,
broschyrer och/eller muntlig representation. En produkt anses ocksd ”[tillhandahéllas] med uppgift om att den har
egenskaper for att behandla eller forebygga sjukdom” nir en genomsnittligt valinformerad konsument far intrycket att
produkten i frdga, med hinsyn tagen till tillhandahallandet av denna, bor ha ett likemedels egenskaper ().

En produkts yttre form ar visserligen ett viktigt tecken pé siljarens eller tillverkarens avsikt att marknadsfora produkten
som ett veterinirmedicinskt likemedel, men kan inte vara exklusiv och utslagsgivande, eftersom definitionen av likemedel
annars skulle omfatta vissa niringsmedel som traditionellt salufors i en form som liknar den som lakemedel salufors i ().

Veterinirmedicinska likemedel sett till funktion

Tvirt emot definitionen av veterindrmedicinskt lakemedel sett till tillhandahallande med en viss uppgift, ddr den breda
tolkningen 4r tdnkt att skydda képarefanvindare frin produkter som inte har den effekt som de har ritt att forvinta sig,
syftar definitionen av veterinirmedicinskt ldkemedel sett till funktion enligt artikel 4.1 b i férordningen endast till att
omfatta produkter som ar avsedda att anvindas pa djur for att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner
och for vilka farmakologiska, immunologiska och/eller metaboliska egenskaper har faststillts pa vetenskaplig niva.

Vid tillimpning av definitionen av veterindrmedicinska likemedel sett till funktion bor man ta hansyn till réttspraxis frdn
Europeiska unionens domstol:

— Terapeutiskt andamal: Att en produkt far forskrivas for "terapeutiska dndamal” dr en avgorande faktor for att produkten
ska kunna klassificeras som veterindrmedicinskt likemedel sett till funktion. Om den berérda produkten diremot inte
anvinds for att behandla ett erkint patologiskt tillstdind kommer kravet pd gynnsamma effekter pa hilsan inte att vara
uppfyllt. Klassificering som ett veterinirmedicinskt likemedel sett till funktion forutsitter darfor att det gar att
faststilla att den berdrda produkten potentiellt kan ge upphov till en sirskild hilsorelaterad nytta. Om sd inte ar fallet
kan produkten inte betraktas som ett veterindrmedicinskt likemedel. Det bor dessutom noteras att dven om denna
nytta kan folja av en forbittring av utseendet, kan en sddan bedomning dock inte vara subjektiv utan mdste grunda sig
pa ett vetenskapligt konstaterande (%).

— Betydande inverkan: Vissa produkter som i allménhet betraktas som livsmedel kan péaverka fysiologiska funktioner eller
till och med ha ett terapeutiskt dndamal. For att kriteriet gillande funktion i definitionen av "veterindrmedicinskt
lakemedel” ska forbli effektivt ricker det inte att en produkt har hilsosamma egenskaper i allmanhet. Produkter vars
paverkan pé de fysiologiska funktionerna inte ar storre dn de effekter ett livsmedel som fortirs i mattlig mingd kan ha
pa dessa funktioner, har inte ndgon ndmnvird effekt pd dmnesomsittningen och kan dirfor inte klassificeras som
produkter som kan dterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska funktioner (’).

Veterinirmedicinska likemedel for zootekniska dndamal

Ett veterindrmedicinskt likemedel for zootekniska dndamal 4r en produkt som administreras till ett friskt djur for en
indikation som har anknytning till fortplantningssystemet, bland annat brunstsynkronisering, avslutande av o6nskad
driktighet eller forberedelse av donatorer och mottagare for implantation av embryon. Produkter som kvalificeras som
sddana omfattades av direktiv 2001/82/EG och fortsitter att omfattas av forordningen eftersom definitionen av "veterinar-
medicinskt likemedel” forblir oforindrad i detta avseende.

Veterinirmedicinska likemedel som anvinds i diagnossyfte

I enlighet med artikel 4.1 ¢ i forordningen klassificeras produkter som anvinds pa djur i diagnossyfte som veterinarme-
dicinska likemedel.

Veterinirmedicinska likemedel som anvinds for avlivning

I enlighet med artikel 4.1 d i forordningen klassificeras produkter som anvinds for avlivning som veterinirmedicinska
lakemedel.

(") Set.ex. C-219/91 ovan.

() Se t.ex. domen av den 15 november 2007, kommissionen/Tyskland, C-319/05, EU:C:2007:678.
() Se t.ex. domen av den 13 oktober 2022, M2Beauté Cosmetics, C-616/20, EU:C:2022:781.

() Setex.C-319/05 ovan.
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2.2. Klassificering

En forutsdttning for att ett godkdnnande for forsiljning ska kunna beviljas enligt forordningen ar att produkten i frdga ar ett
veterindrmedicinskt lakemedel.

Huruvida den produkt som ett godkdnnande for forsiljning soks for omfattas av definitionen av veterinirmedicinskt
lakemedel granskas inte specifikt under valideringsfasen. Darfor rekommenderas nya sokande som hyser tvivel om
huruvida en produkt kan betraktas som ett veterinirmedicinskt likemedel att samrdda med de relevanta behériga
myndigheterna (vid nya ansokningar enligt det centraliserade forfarandet bor likemedelsmyndigheten radfragas).

Genom artikel 144 i forordningen ges den samordningsgrupp som inrittas genom artikel 142 i férordningen i uppdrag att
limna rekommendationer till medlemsstaterna om huruvida ett sirskilt veterindrmedicinskt likemedel eller en grupp av
veterindrmedicinska ldkemedel ska anses vara ett veterinirmedicinskt likemedel som omfattas av denna forordning (¥).
Enligt artikel 3.2 i férordningen far kommissionen dessutom anta beslut om huruvida en viss produkt eller produktgrupp
ska anses vara ett veterinarmedicinskt ldkemedel. Sddana beslut dr bindande i alla medlemsstater.

2.3. Industriell tillverkning och industriell process

I artikel 2.1 i férordningen foreskrivs att den ska tillimpas pd veterinirmedicinska likemedel som har tillverkats pa
industriell vdg eller med hjilp av en industriell process, men begreppen “industriell tillverkning” eller "industriell process”
ingdr inte i definitionen av “veterinirmedicinskt lakemedel”. Veterinirmedicinska likemedel som inte har tillverkats pa
industriell vig eller med hjélp av en industriell process omfattas inte av férordningen, men kan omfattas av nationella
bestimmelser som dr tillimpliga pé veterindrmedicinska likemedel.

Vid tolkningen av begreppen industriell tillverkning och industriell process maste man ta hinsyn till de mal som
efterstrdvas i unionens lagstiftning om veterinirmedicinska likemedel och behovet av att undvika att osikra eller
ineffektiva behandlingar utvecklas. Domstolen har sirskilt konstaterat att uttrycken “tillverkats pé industriell viag” och
“tillverkats med hjalp av en industriell process” tolkas restriktivt. Dessa uttryck ska sledes dtminstone inbegripa all
tillverkning som sker med hjilp av en industriell process. En sddan process kdnnetecknas i allménhet av en serie moment
som bland annat kan vara mekaniska eller kemiska, och syftar till ett erhdlla standardiserade produkter i betydande
mingder (°).

Detta innebir att standardisering 4r en egenskap som r typisk for en industriell process. Aven om en tillfillig verksamhet
eller en sporadisk verksamhet inte kan anses omfattas av férordningen &r rutinmissig tillverkning av ett veterindrme-
dicinskt lakemedel eller marknadsforing i syfte att 6ka efterfrgan pa ett veterinirmedicinskt likemedel parametrar som
kan tyda pa att betydande mingder tillverkas och att denna verksamhet omfattas av férordningen.

Berorda parter som dgnar sig t utveckling och/eller tillverkning av veterindrmedicinska likemedel och anser att deras
verksamhet inte omfattas av forordningen pd grund av att varken industriell tillverkning eller en industriell process dr
involverad rekommenderas att samrdda med de nationella behoriga myndigheterna i den eller de medlemsstater dir de
planerar att salufora det berérda veterinirmedicinska likemedlet.

Beredningen av en officinell beredning eller magistral beredning pa apotek omfattas endast av bestimmelserna i kapitel VII i
forordningen (*°).

3. GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ett veterindrmedicinskt likemedel fir endast slippas ut pd unionsmarknaden om ett godkinnande for forsdljning har
beviljats av den behériga myndigheten i en medlemsstat for dess eget territorium (nationellt godkdnnande f6r forsdljning)
eller ndr ett godkdnnande har beviljats av kommissionen (centraliserat godkdnnande for forsiljning). Det sistnimnda ar
giltigt i alla medlemsstater. Innehavaren av godkdnnandet for forsilining méste vara etablerad inom unionen. Ideella
organisationer kan ocksd vara innehavare av godkinnanden for forsiljning.

() Se artikel 144 d i férordningen.
() Se domen avden 16 juli 2015, Abcur, C-544/13, ECLLEU:C:2015:481.
(") Se artikel 2.6 i forordningen.
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I ett godkdnnande for forsiljning faststills pa vilka villkor ett veterindrmedicinskt lakemedel far saluforas. Ett godkdnnande
for forsiljning bestar av

(i) ett beslut som beviljar godkinnandet for forsiljning och som utfirdas av den behériga myndigheten, och
(ii) teknisk dokumentation med de uppgifter som sokanden limnat i enlighet med artikel 8 i och bilaga II till férordningen.

Anvindning av veterindrmedicinska likemedel utanfor villkoren i godkdnnandet for forsiljning tillits endast pa de villkor
som anges i artiklarna 112-114 i férordningen.

De nationella behoriga myndigheterna far under de sirskilda omstindigheter som forutspds i forordningen tilldta att
veterindrmedicinska ldkemedel som inte har beviljats ett godkdnnande for forsdljning anvinds pd deras territorium ('').
Dessutom dr saluforing av vissa homeopatiska veterinirmedicinska likemedel foremal for registrering (i stillet for
godkdnnande) i enlighet med kapitel V i férordningen (*2).

Slutligen far medlemsstaterna under vissa omstandigheter férbjuda tillverkning, import, distribution, innehav, f6rsiljning,
tillhandahallande eller anvindning av immunologiska veterinirmedicinska likemedel pé sitt territorium eller delar av
det (V).

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)

Norge, Island och Liechtenstein bildar EES tillsammans med de 27 EU-medlemsstaterna. Dessa linder har genom EES-
avtalet antagit unionens hela regelverk om veterinirmedicinska likemedel och ar foljaktligen parter i unionens
forfaranden. Nér det i detta kapitel hanvisas till unionen eller till medlemsstaterna bor detta tolkas som att det inbegriper
Norge, Island och Liechtenstein. Nar det till exempel hanvisas till att sokanden 4r etablerad i unionen omfattar detta Norge,
Island och Liechtenstein.

Rittsligt bindande unionsakter (t.ex. kommissionsbeslut) beviljar inte direkt rattigheter och skyldigheter, utan méste forst
inforlivas i rattsligt bindande akter i Norge, Island och Liechtenstein. Nar beslut om godkdnnande av veterinirmedicinska
lakemedel fattas av unionen kommer enligt gemensamma EES-kommitténs beslut nr 371/2021 Norge, Island och
Liechtenstein att fatta motsvarande beslut pd grundval av relevanta akter.

De godkdnnanden for forsiljning som beviljats av Norge, Island och Liechtenstein har dessutom ritt till omsesidigt
erkdnnande och efterféljande forfaranden for erkdnnande pd samma sitt som de godkidnnanden for forsiljning som
beviljats av medlemsstaterna.

Liechtenstein

Ett fordrag mellan Liechtenstein och Osterrike om automatiskt erkinnande av godkdnnanden for forsiljning som beviljats
genom forfarandet for 6msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet géller sedan den 1 december 2010 (*4).
Detta gor det majligt for Liechtenstein att anvinda godkdnnanden for forsiljning som beviljats av Osterrike under
forutsittning att sokandena har identifierat Liechtenstein som en berord medlemsstat i det ansokningsformuldr som
ldmnats in med ans6kningar inom ramen for det decentraliserade forfarandet, forfarandet for 6msesidigt erkdnnande eller
forfarandet for efterfoljande erkinnande. I slutet av forfarandet beviljar Osterrike tillstind som erkdnns av Liechtenstein.
Detta godkdnnande for forsiljning kan betraktas som ett godkdnnande for forsiljning som beviljats i enlighet med
unionens likemedelsregelverk och kan sirskilt betraktas som en utgdngspunkt for tillimpningen av reglerna om skydd av
teknisk dokumentation i unionen.

Enligt ett bilateralt avtal mellan Schweiz och Liechtenstein har ett schweiziskt godkdnnande for forsiljning automatiskt
verkan i Liechtenstein. Detta erkdnnande har dock inga effekter utanfor tullunionen mellan Schweiz och Liechtenstein.
Foljaktligen kan ett godkdnnande for forsiljning som beviljats av de schweiziska myndigheterna och som erkinns av
Liechtenstein inte betraktas som ett godkdnnande for forsiljning som beviljats i enlighet med unionens likemedelsregelverk
och i synnerhet inte som en utgdngspunkt for tillimpningen av reglerna om skydd av teknisk dokumentation i unionen.

(") Se artiklarna 5.6, 110.2 och 110.3 och 116 i férordningen.

(") Se artikel 2.5 jamford med artikel 86 i forordningen.

() Se artikel 110.1 i férordningen.

() Abkommen zwischen der Osterreichischen Bundesregierung und der Regierung des Fiirstentums Liechtenstein betreffend die
automatische Anerkennung von in Osterreich zugelassenen bzw. registrierten Human- und Tierarzneimitteln i Liechtenstein
(Liechtensteins officiella kungérelseorgan BGBL. Il nr 126/2010).
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Monaco

Ett avtal mellan unionen och Furstendémet Monaco triadde i kraft den 1 maj 2004 (). P4 grundval av detta avtal och den
sdrskilda ordningen mellan Frankrike och Furstendomet Monaco av den 6 januari 2003 overtar de franska myndigheterna
de behoriga myndigheternas roll nir det giller tillimpningen av lagstiftningen om veterindrmedicinska likemedel péd
produkter som tillverkats i Monaco. De franska myndigheterna ansvarar for att utfirda godkdnnanden for forsiljning av
Monaco och for att inspektera produktionsanldggningar for veterinirmedicinska likemedel i Monaco. Satser frin Monaco
mdste betraktas som satser som redan har kontrollerats i en medlemsstat och undantas dirfor fran ytterligare kontroller
och upprepad testning. De satser som sldpps ut frin produktionsanldggningarna i Monaco kan betraktas som utslippta i
Frankrike.

Forenade kungariket (Nordirland)

[ enlighet med avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttride ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen, sirskilt artikel 5.4 och punkt 20 i bilaga 2 till Windsorramen (*°), dr forordning
(EU) 2019/6 samt de unionsrittsakter som genomfor, kompletterar, dndrar eller ersitter denna réttsakt tillimpliga pa och i
Forenade kungariket med avseende pd Nordirland.

3.1. Nationella godkinnanden for forsiljning

Medlemsstaternas behoriga myndigheter ar ansvariga for att bevilja de godkinnanden for forsiljning av veterindrme-
dicinska likemedel som sldpps ut pd marknaden pé deras territorium, med undantag for veterindrmedicinska ldkemedel
beviljas godkidnnande av kommissionen (centraliserat godkannande for forsiljning).

For att fd ett nationellt godkdnnande for forsiljning maste en ansokan limnas in till den behoriga myndigheten i en
medlemsstat. En ans6kan om godkinnande for forsdljning kan dock inte ldmnas in i en medlemsstat nir samma
innehavare av godkdnnandet for forsiljning har limnat in en ansokan eller beviljats ett godkdnnande f6r forsiljning av
samma veterindrmedicinska likemedel av en annan medlemsstat eller enligt det centraliserade forfarandet (V).

Om innehavaren av ett godkdnnande for forsdljning som beviljats i en medlemsstat vill ansoka om godkdnnande for samma
veterindrmedicinska likemedel i en annan medlemsstat eller andra medlemsstater ska innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning ldmna in en ansokan i de berdrda medlemsstaterna med hjilp av forfarandet for omsesidigt erkdnnande (*f).
Ansokan om Omsesidigt erkdnnande av det nationella godkdnnandet for forsiljning far limnas in tidigast sex manader
efter att ett beslut har fattats (**).

Om sokanden inte har beviljats ndgot godkdnnande for forsiljning av det berorda veterindrmedicinska likemedlet i unionen
far sokanden anvinda sig av det decentraliserade forfarandet och limna in en ans6kan i samtliga medlemsstater ddr denne
avser att ansoka om godkédnnande for forsiljning samtidigt och vilja en av dem som referensmedlemsstat (¥).

Efter att ha slutfort ett decentraliserat forfarande eller ett forfarande for omsesidigt erkdnnande far godkinnandet for
forsiljning utokas till ytterligare medlemsstater i enlighet med forfarandet for efterfoljande erkdnnande i artikel 53 i
forordningen.

3.2. Centraliserade godkinnanden for forsiljning
Forfarandet for centraliserat godkdnnande for forsaljning dr obligatoriskt for foljande veterinirmedicinska likemedel:

— Veterindrmedicinska likemedel som utvecklats med hjilp av rekombinant DNA-teknik, styrda genuttryck som kodar for
proteiner som &r biologiskt aktiva i prokaryoter och eukaryoter samt hybridomteknik och metoder baserade pa
monoklonala antikroppar.

(**) Radets beslut 2003/885/EG av den 17 november 2003 om ingdende av avtalet om tillimpning av vissa gemenskapsrittsakter pa
Furstenddmet Monacos territorium, EUT L 332, 19.12.2003, s. 42.

(") Gemensam forklaring nr 1/2023 av unionen och Forenade kungariket i den gemensamma kommitté som inréttats genom avtalet om

Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen av

den 24 mars 2023 (EUTL 102, 17.4.2023, s. 87).

Se artikel 8.6 i forordningen.

Se artiklarna 46.2, 48.2 och 51 i férordningen.

Se artikel 52.3 i forordningen.

Se artiklarna 48 till 50 i forordningen.
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— Veterindrmedicinska ldkemedel som i forsta hand 4r avsedda att anvindas som prestationshéjande medel (frimjade av
tillvaxt och okad avkastning).

— Veterindrmedicinska likemedel innehéllande en aktiv substans som inte dr godkdnd som ett veterinirmedicinskt
lakemedel i unionen.

— Veterindrmedicinska likemedel som innehéller eller bestir av bearbetade allogena vavnader eller celler, sivida de inte
enbart bestdr av blodkomponenter.

— Likemedel for ny veterindrmedicinsk terapi (*'), sdvida de inte enbart bestar av blodkomponenter.

[ vissa fall kan faststillandet av huruvida ett veterindrmedicinskt likemedel obligatoriskt omfattas av det centraliserade
forfarandet kriva en vetenskaplig bedomning som inte utfors under valideringsfasen. Om det under bedémningsforfarandet
av en ansokan som limnats in till de nationella behoriga myndigheterna visar sig att det veterindrmedicinska likemedlet
omfattas av det centraliserade forfarandet kan det nationella forfarandet emellertid inte gd vidare (). Dirfor
rekommenderas nya sokande som hyser tvivel om huruvida ett veterinirmedicinskt likemedel eventuellt omfattas av det
centraliserade forfarandet att samrdda med de relevanta behoriga myndigheterna innan de limnar in en ansokan enligt det
nationella forfarandet.

Sokandena far dessutom vilja det centraliserade forfarandet for alla andra veterindrmedicinska likemedel, dven generikum
for nationellt godkinda lakemedel, forutsatt att sokanden inte redan har beviljats ett nationellt godkdnnande for forsiljning
av samma veterinirmedicinska likemedel i en medlemsstat (¥).

Enligt det centraliserade forfarandet ska ansokan om godkinnande for forsaljning limnas in till likemedelsmyndigheten.
Den vetenskapliga utvirderingen utfors av likemedelsmyndighetens kommitté for veterinirmedicinska likemedel och ett
vetenskapligt yttrande utarbetas. Yttrandet 6versinds till kommissionen, som antar ett beslut efter samrdd med stdndiga
kommittén for veterinirmedicinska likemedel (som bestér av foretridare for medlemsstaterna och leds av kommissionen).

Ett centraliserat godkdnnande for forsiljning ar giltigt i hela unionen och tilldelar samma rattigheter och skyldigheter i var
och en av medlemsstaterna som ett godkidnnande for forsiljning som beviljats av den medlemsstaten.

Samspel mellan de nationella och de centraliserade férfarandena

Samma innehavare/sokande av godkinnandet for forsiljning kan inte anvinda sig av det nationella och det centraliserade
forfarandet f6r samma veterinirmedicinska likemedel (**).

Foljande scenarier dr dock mojliga:

— Ansokningar enligt artiklarna 18 och 19 far limnas in till likemedelsmyndigheten f6r generiska veterindirmedicinska
likemedel och veterindrmedicinska hybridlakemedel som hanvisar till ett veterinirmedicinskt referenslakemedel som
har godkints nationellt (4ven enligt det decentraliserade forfarandet, forfarandet for omsesidigt erkdnnande eller
forfarandet for efterfoljande erkinnande), forutsatt att sokanden inte innehar ett godkdnnande for forsiljning av
samma veterindirmedicinska likemedel som beviljats pa nationell niva.

— Ansokningar enligt artiklarna 18 och 19 kan limnas in till de nationella beh6riga myndigheterna (dven inom ramen for
det decentraliserade forfarandet, forfarandet for omsesidigt erkdnnande eller forfarandet for efterfoljande erkdnnande)
for generiska likemedel och hybridlikemedel som hanvisar till ett veterindrmedicinskt referenslikemedel som har
godkints enligt det centraliserade forfarandet, med undantag for de veterindrmedicinska likemedel som fortecknas i
artikel 42.2 a, b, d och e (nér det dr obligatoriskt att inneha ett godkdnnande for forsiljning som erhallits genom det
centraliserade forfarandet), forutsatt att sokanden inte innehar ett centraliserat godkdnnande for forsiljning for samma
veterindrmedicinska likemedel.

(*) Enligt artikel 4.43 i forordningen kan ett ldkemedel for ny veterinirmedicinsk terapi vara ett veterindrmedicinskt ldkemedel som dr
sarskilt utformat for genterapi, regenerativ medicin, vdvnadsteknik, terapi med blodprodukter, fagterapi, ett veterindrmedicinskt
lakemedel som framstallts genom nanoteknik, eller ndgon annan terapi som ses som ett nytt falt inom veterinirmedicinen.

(*) Se artiklarna 46.2 och 48.2 i forordningen.

(¥) Se artikel 42.4 i forordningen.

(*) Enligt artikel 8.6 ska s6kanden, om ansokan limnas in i enlighet med ett nationellt férfarande, limna en forsikran om att denne inte
har ldmnat in en ansokan i en annan medlemsstat eller i unionen, och att inget sddant godkinnande for forsiljning har beviljats i en
annan medlemsstat eller i unionen. Ett centraliserat godkidnnande for forsiljning enligt artikel 42.4 far inte heller beviljas om ett
godkannande for forsaljning redan har beviljats for det veterinarmedicinska lakemedlet i en medlemsstat.
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— Ett duplikatgodkdnnande for forsiljning kan erhdllas enligt det centraliserade forfarandet om det ursprungliga
godkinnandet for forsiljning beviljades enligt det centraliserade forfarandet. P4 samma sitt kan ett duplikatgod-
kinnande for forsiljning erhéllas enligt det nationella forfarandet om det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning
beviljades enligt ett nationellt forfarandet. Det gér emellertid inte att ansoka om ett duplikat enligt det centraliserade
forfarandet nir det ursprungliga godkinnandet for forsiljning beviljades av nationella behoriga myndigheter eller att
ansoka om ett duplikat enligt ett nationellt forfarande nar det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning beviljades
enligt ett centraliserat godkdnnande for f6rsiljning.

3.3. Begreppen "s6kande” och "innehavare av godkinnande for forsiljning”

En "sokande” och en "innehavare av godkidnnande for forsiljning” kan vara en fysisk eller juridisk person. Vid tillimpningen
av lagstiftningen om veterinirmedicinska likemedel innebir dock inte status som en separat juridisk person nodvindigtvis
att varje person kan betraktas som en separat sokande eller innehavare av godkinnande for forsiljning. Det bor darfor
noteras att

— sokande och innehavare av godkidnnanden for forsiljning som tillhor samma foretagsgrupp eller som kontrolleras av
samma fysiska eller juridiska person ska betraktas som en och samma enhet,

— sokande och innehavare av godkinnanden for forsiljning som inte tillhor samma foretagsgrupp och som inte
kontrolleras av samma fysiska eller juridiska person ska betraktas som en sokande/innehavare av ett godkidnnande for
forsdljning om de har ingdtt underforstddda eller uttryckliga avtal om forsiljning av samma veterindirmedicinska
lakemedel. Detta inbegriper situationer med gemensam forsiljning, men dven situationer dér en part ger den andra
parten ritt att saluféra samma veterindrmedicinska lakemedel i utbyte mot avgifter eller annan ersittning.

3.4. Pahittat namn pd ett veterinirmedicinskt likemedel

Ett godkdnnande for forsiljning beviljas en enda innehavare av godkidnnande for f6rsiljning som ansvarar f6r att slappa ut
det veterindrmedicinska likemedlet pd marknaden. Godkédnnandet for forsiljning ska innehélla namnet pa det veterindrme-
dicinska lakemedlet, som kan vara antingen ett enda pédhittat namn eller en gingse eller vetenskaplig beteckning (om
tillgingligt, den internationella generiska bendmningen pa den eller de aktiva substans(erna)) som atfoljs av ett varumarke
eller namnet pd innehavaren av godkdnnandet for forsdljning.

Det péahittade namn/varumirke som foreslds bor viljas pa lampligt sitt med hdnsyn tagen till forordningens mal att
sakerstilla skyddet av méanniskors och djurs hilsa och miljon. Sokande bor darfér undvika pahittade namn/varumarken
som kan skada ménniskors hilsa, djurs hilsa eller miljon genom att t.ex. vilseleda anvindaren av det veterinirmedicinska
lakemedlet om det veterinirmedicinska likemedlets egenskaper.

Sokanden rekommenderas ocksa att konsultera Guideline on the acceptability of names for veterinary medicinal products processed
through the centralised procedure (*) och den senast uppdaterade versionen av QRD veterinary product-information annotated
template (*%).

Det ir bra att anvinda samma namn p4 ett veterindrmedicinskt likemedel som &r godkant i mer 4n en medlemsstat, t.ex. ur
farmakovigilanssynpunkt. For ansokningar genom det decentraliserade forfarandet, forfarandet for 6msesidigt erkdnnande
eller forfarandet for efterfoljande erkdnnande rekommenderas darfor att man anvinder samma namn pé ett visst veterinar-
medicinskt ldkemedel i alla medlemsstater nir sd dr mojligt. Om ett annat namn anvénds bor det avspeglas i ett foljebrev
fran sokanden till de relevanta behoriga myndigheterna.

3.5. Kombinationsforpackningar

Forsiljning av olika veterindrmedicinska likemedel inom ramen for samma godkinnande for forsiljning eller i samma
forpackning kan endast godkinnas i undantagsfall, om det gir att styrka tvingande djurhilsoskil, eller nir det ror sig om
immunologiska veterindirmedicinska likemedel som bestdr av separata likemedelsformer som boér blandas innan de
administreras till djuret. Nir saluféringen av en kombinationsforpackning motiveras kan inte praktiska eller kommersiella
indamal &beropas.

() EMA/328/1998 (uppdaterad).
(*) Se specifikt avsnittet i produktresumén om namn pé det veterinirmedicinska likemedlets bendmning: https:/[www.ema.europa.eu/en/
veterinary-regulatory/marketing-authorisation/product-information/veterinary-product-information-templates).
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En ansokan om ett enda godkdnnande for forsdljning i detta scenario bor motiveras av sokanden och godkdnnas av de
nationella behoriga myndigheterna eller, ndr det ror sig om det centraliserade forfarandet, av likemedelsmyndigheten
innan ansokan ldmnas in.

3.6. Giltighet for godkinnandet for forsiljning

Godkinnanden for forsiljning av veterinirmedicinska likemedel ska gilla utan tidsbegransning, med undantag av
godkdnnanden for forsiljning som beviljats enligt artikel 23 eller 25 och som ar giltiga i fem respektive ett ar (¥).
Godkinnanden for forsiljning som beviljats enligt artikel 23 eller 25 kan fornyas (se avsnitten 4.3 och 4.4).

Nationella behoriga myndigheter (for nationellt godkdnda produkter) eller kommissionen (for centralt godkdnda produkter)
far fatta beslut om att tillfalligt aterkalla upphéva eller dndra ett godkdnnande for forsiljning i enlighet med och pé de villkor
som faststills i artikel 130 i forordningen. Om det finns risk for manniskors eller djurs halsa eller for miljon kan den
relevanta behoriga myndigheten dessutom forbjuda tillhandahéllandet av, eller beordra om att dra tillbaka, veterindrme-
dicinska ldkemedel pa de villkor som anges i artikel 134. Slutligen kan tillfdlliga begransningsatgirder av sikerhetsskal
inforas under de omstindigheter som anges i artikel 129.

Frivilligt dtertagande av ans6kningar

Sokande far besluta att dterta en ansokan om godkinnande for forsiljning innan bedomningen av ansokan har slutforts,
men de méste ange skilen till detta (**). Samma princip bor gilla nir en innehavare av ett godkinnande for forsiljning
dtertar en ansokan om en dndring innan bedomningen av ansokan har slutforts.

Den nationella behériga myndigheten eller likemedelsmyndigheten, beroende pé vad som ir tillimpligt, ska, tillsammans
med protokollet eller yttrandet, offentliggéra att ansokan atertagits, efter att alla uppgifter som ror affirshemligheter har
uteldmnats (%°).

Nar det giller ansokningar om godkdnnande for forsiljning som limnas in till fler 4n en medlemsstat (enligt det
decentraliserade forfarandet, forfarandet for 6msesidigt erkdnnande eller forfarandet for efterfoljande erkannande) far
sokande dterta ansokan endast med avseende pd den eller de medlemsstater som berors specifikt. Atertagandet av ansokan
fran referensmedlemsstaten avslutar dock forfarandet eftersom det inte dr mojligt att byta referensmedlemsstat under
forfarandets gang.

Frivilligt dtertagande av ett godkinnande f6r f6rsiljning

Om en innehavare av ett godkinnande for forsiljning onskar ansoka om att aterta sitt godkdnnande for forsiljning bor
denne ldmna in en begdran till den behoriga myndighet som beviljade godkdnnandet for forsiljning och ange skalen till
denna begiran om dtertagande. For centraliserade godkdnnanden for forsiljning bor ansokan limnas in till 1dkemedelsmyn-
digheten. Nar det giller godkdnnanden for forsiljning som beviljats enligt det decentraliserade forfarandet, forfarandet for
omsesidigt erkdnnande eller forfarandet for efterféljande erkdnnande bor begdran stllas till de berorda medlemsstater som
berors av det frivilliga dtertagandet och till referensmedlemsstaten.

Forsorjningsskyldighet och skyldighet att meddela att forsiljningen har upphoért

Enligt artikel 58.2 i férordningen ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, inom sitt ansvarsomréde, sikerstilla en
lamplig och fortlopande forsorjning med sina veterinirmedicinska ldkemedel. Om denna skyldighet inte uppfylls far de
behoriga myndigheterna aterkalla godkdnnandet for forsdljning (*). Innehavare av ett godkinnande for forsiljning bor
dirfor underritta de berorda behoriga myndigheterna om forsorjningssvérigheter uppstar.

(*) Se artiklarna 5.2, 24 och 27 i férordningen.

(*) Se artikel 32.2 i forordningen.

(*) Se artikel 32.3 i forordningen.

(%) Se artikel 130.3 a i forordningen om den flerdriga budgetramen.
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Innehavare av ett godkdnnande for forsiljning 4r dessutom skyldiga att i unionens produktdatabas registrera de datum dé
de godkinda veterindrmedicinska likemedlen slipps ut pd marknaden och uppgifter om tillgdngen till de veterindrme-
dicinska likemedlen i varje relevant medlemsstat (*!). Innehavare av ett godkdnnande for forsiljning méste dessutom
informera den behoriga myndighet som beviljade godkdnnandet for forsdljning om alla dtgarder som de har f6r avsikt att
vidta for att upphora med forsiljningen av ett veterindrmedicinskt likemedel innan de vidtar sidana atgérder, tillsammans
med en motivering till dtgarderna (*?).

4. ANSOKNINGAR OM GODKANNANDE FOR FORSALJNING

4.1. Allminna principer och krav

Ansokningar om godkinnande for forsiljning ska goras elektroniskt och limnas i det format som likemedelsmyndigheten
tillhandahéller (*3).

Ansokningar om godkidnnande for forsiljning ska innehalla den tekniska dokumentation som kravs for att styrka det
berorda veterindrmedicinska lakemedlets kvalitet, sikerhet och effekt i enlighet med de sdrskilda kraven i bilaga II till
forordningen. Dessutom ska alla ansokningar innehélla de uppgifter som kravs enligt bilaga I till forordningen samt en
sammanfattning av master file for systemet for farmakovigilans (*%).

Ytterligare information krivs for ansokningar om livsmedelsproducerande djur (**), ansokningar om antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedel (*) och ansokningar om veterinirmedicinska likemedel som innehéller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer (¥).

Den tekniska dokumentationen kan bestd av sikerhets- och effektstudier som utforts av sokanden samt bibliografiska
referenser.

Oberoende av ansokans rittsliga grund kan utredningsprotokoll som det offentliga europeiska utredningsprotokollet
(EPAR) for centraliserade godkinnanden for forsiljning eller liknande protokoll frén nationella behoriga myndigheter som
far offentliggoras inom eller utanfor unionen inte i sig anses uppfylla kraven i bilaga II till forordningen.

Godkinnanden for forsiljning som omfattas av skyldigheter eller krav

Godkdnnanden for forsdljning av veterinirmedicinska likemedel kan omfattas av sarskilda skyldigheter och/eller krav ndr
detta dr lampligt, vilket inbegriper, men inte enbart, godkdnnanden for forsiljning av antimikrobiella veterinirmedicinska
lakemedel och godkinnanden for forsiljning som beviljats enligt artiklarna 23 (begrinsade marknader) och 25
(undantagsfall) i forordningen.

Om godkinnanden for forsiljning beviljas for likemedel for ny veterindrmedicinsk terapi kan krav pa studier som ror
atgdrder efter godkdnnandet for forsiljning overvigas fran fall till fall. Oavsett om studier efter godkdnnandet krévs eller
inte bor de som ansoker om sddana produkter ldmna in en riskhanteringsplan med narmare uppgifter om vilka tgérder
som planeras for att sikerstilla limplig uppfoljning av de behandlade djuren i syfte att uppticka tidiga och fordrojda
biverkningar och fi information om den ldngsiktiga effekt- och sikerhetsprofilen for det berérda likemedlet for ny
veterindrmedicinsk terapi (*¥).

4.2. Ansokningar som bygger pa heltickande teknisk dokumentation

For att f3 ett godkdnnande for forsdljning ska ansokningarna innehélla heltickande teknisk dokumentation som visar pd
produktens kvalitet, sikerhet och effekt i form av erforderliga tester, prekliniska studier och kliniska provningar.
Standarduppgiftskraven faststills i avsnitten II (for icke-biologiska substanser) och III (for biologiska substanser) i bilaga IL.
Vissa anpassningar ar tillimpliga pd sirskilda produkttyper enligt avsnitt V. I detta dokument anvdnds uttrycket
"heltickande teknisk dokumentation” for att hanvisa till de uppgiftskrav som faststills i dessa avsnitt i bilaga II.

(") Se artikel 58.6 i forordningen.

(*) Se artikel 58.13 i férordningen.

() Se artikel 6.3 i forordningen.

(*" Se artikel 8.1 i forordningen.

(**) Se artiklarna 5.5 och 8.3 i forordningen.

(*) Se artikel 8.2 i forordningen.

(') Se artikel 8.5 i forordningen.

(**) Se avsnitt V.1.1.6 i bilaga II till forordningen.
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Under vissa omstindigheter kan godkinnanden for forsiljning beviljas pé grundval av handlingar som inte innehéller
heltickande teknisk dokumentation (se avsnitten 4.3 och 4.4). Ansokningar som — helt eller delvis — bygger pa uppgifter
som ldmnats in av en tidigare sokande 4r ocksd godtagbara pé vissa villkor (se avsnitten 4.5, 4.6 och 4.8).

4.3, Ansokningar enligt artikel 23 ("begrinsade marknader”)

Om ett veterindrmedicinskt lakemedel ar avsett for behandling eller forebyggande av sillan forekommande eller geografiskt
begrinsade sjukdomar, eller dr avsett for andra djurslag 4n notkreatur, far for kéttproduktion, grisar, kycklingar, hundar och
katter, kan en ansokan om godkdnnande for forsiljning i enlighet med artikel 23 limnas in, under forutsittning att
sokanden motiverar att fordelarna for folk- eller djurhilsan av att produkten blir tillginglig uppviger de risker som
avsaknaden av heltickande teknisk dokumentation om sikerhet och/eller effekt innebar (**).

4.3.1. Begreppet begrinsade marknader

Uttrycket begrinsad marknad definieras i artikel 4.29 i forordningen. Enligt denna definition avgér foljande icke-
kumulativa kriterier nér veterinirmedicinska likemedel r avsedda for en begransad marknad:

— Kiriterier kopplade till indikationen: Ett veterindrmedicinskt likemedel avsett for att behandla eller forebygga sallan
forekommande eller geografiskt begransade sjukdomar anses vara avsett for en begransad marknad.

— Kiriterier kopplade till de djurslag som likemedlet dr avsett for: Ett veterinirmedicinskt likemedel som ar avsett for
andra djurslag dn notkreatur, fir for kottproduktion, grisar, kycklingar, hundar och katter anses vara avsett for en
begrinsad marknad.

Kriterierna for den djurart som lakemedlet ar avsett for 4r tydliga, medan de kriterier har anknytning till indikationen kan
vara svérare att tillimpa i praktiken eftersom utgdngspunkten for att betraktas som en begransad marknad avgors av
sjukdomens prevalens i kombination med den sirskilda indikation som anfors for produkten.

Faststillandet av huruvida ett veterindrmedicinskt likemedel dr avsett for behandling eller forebyggande av sillan
forekommande eller geografiskt begrinsade sjukdomar bor goras pa grundval av epidemiologiska kriterier, vetenskapliga
kriterier och aktuell veterinirmedicinsk praxis. Darmed kan ansokningar om konstgjort begrinsande indikationer inte
godtas av de behoriga myndigheterna nir det giller ans6kningar enligt artikel 23. Till exempel anses en ansokan med ett
pastdende som ror behandling av magsdr som beror pad en specifik och begrinsad orsak vara konstgjort begransad,
eftersom produkten pa liknande sitt skulle kunna anvindas i nuvarande veterindrmedicinsk praxis for att behandla magsar
som beror pd andra underliggande etiologier dn den som foreslés.

4.3.2.  Krav for godkinnanden for forsiljning enligt artikel 23

Enligt artikel 23 i forordningen ska foljande kumulativa krav uppfyllas for att ett godkdnnande for f6rsaljning ska beviljas
for en begriansad marknad:

(i) Fordelarna for djur- eller folkhilsan av att det veterindirmedicinska ldkemedlet blir tillgangligt pd marknaden uppviger
risken med att heltickande dokumentation dnnu inte har limnats. Nar detta krav tolkas bor en avvigning goras mellan
underlittad tillgdnglighet pa veterindrmedicinska likemedel och begrinsning av riskerna for att veterinirmedicinska
lakemedel kan godkdnnas med ett ogynnsamt nytta/riskforhéllande (p& grund av osikerheter som hor ihop med
avsaknaden av heltickande dokumentation om sikerhet ochfeller effekt). Dessutom boér hinsyn tas till den
huvudprincip som ligger till grund for unionens regelverk for veterindrmedicinska lakemedel, dvs. behovet av att
sikerstilla en hog nivd pa skyddet av folk- och djurhdlsan och miljén.

Mot denna bakgrund kan man se det som att kravet i artikel 23.1 a uppfylls om f6ljande kumulativa kriterier 4r uppfyllda:

— Det veterindrmedicinska likemedlet dr avsett att behandla, forebygga eller diagnostisera en svart funktionsnedsittande
eller livshotande sjukdom.

— Det finns ett icke tillgodosett medicinskt behov (se avsnitt 4.3.3).

(*) Se artikel 23 i forordningen jaimford med artikel 4.29.
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Dessa kriterier kan anpassas pa grundval av omfattande erfarenhet.

(ii) Ett positivt nytta/riskforhallande kan styrkas. Definitionen av nytta/riskforhdllande i artikel 4.19 i foérordningen ar
tillimplig pé alla godkinnanden for forsiljning, dven de som beviljas enligt artikel 23.

4.3.3.  Icke tillgodosedda medicinska behov

Med avseende pa tillimpningen av artikel 23 ska "icke tillgodosedda medicinska behov” forstds som en sjukdom for vilken
det inte finns en tillfredsstillande och i unionen godkind metod for diagnos, forebyggande eller behandling, eller, i de fall en
sddan metod finns, en sjukdom dar det veterindrmedicinska lakemedlet i friga kommer att medfora en meningsfull férdel.
Begreppet "meningsfull fordel” bor avse produktens inneboende egenskaper och det bor tydligt styrkas att dessa
inneboende egenskaper har en relevant och betydande positiv inverkan pé det djur som ska behandlas eller pa folkhalsan.

I allminhet bor en meningsfull fordel normalt grundas pd en meningsfull forbittring av effekten eller den kliniska
sikerheten, t.ex. genom att sjukdomsutbrottet och dess varaktighet paverkas eller att sjukligheten eller dodligheten
forbittras. I undantagsfall kan dven betydande forbittringar av omsorgen av de behandlade djuren betraktas som en
meningsfull férdel, t.ex. om det nya veterindrmedicinska likemedlet forvintas ta itu med allvarliga befintliga problem med
att folja behandlingen. Det betonas att begreppet "meningsfull fordel” ska tolkas strikt for att sikerstilla en hog nivé av
miénnisko- och djurhédlsoskydd.

Forekomst av andra godkinda produkter:

Om det finns ett eller flera godkidnda veterinirmedicinska likemedel pd marknaden for att behandla den relevanta
sjukdomen hos det djurslag som likemedlet dr avsett for kan man inte se det som att det foreligger ett icke tillgodosett
medicinskt behov. I sddana fall kan en ansokan om godkdnnande f6r forsiljning endast beviljas enligt artikel 23 om det
kan pavisas att den produkt som godkdnnande soks for ger en meningsfull fordel jamfort med de befintliga veterindrme-
dicinska likemedlen.

Vid bedomningen av om ett godkdnt veterindrmedicinskt likemedel finns pd marknaden (*) bor hinsyn tas till att dven om
centraliserade godkdnnanden for forsiljning ar giltiga i hela unionen 4r nationella godkdnnanden for forsiljning endast
giltiga i den medlemsstat som har beviljat godkidnnandet f6r forsiljning.

Om ett veterindrmedicinskt likemedel endast har godkants i en medlemsstat eller ndgra medlemsstater skulle en ansokan
om ett godkdnnande for forsdljning enligt artikel 23 i princip kunna 6vervigas i medlemsstater ddr ingen har ansokt om
ndgot sidant godkinnande for forsdljning. I detta avseende bor det noteras att en ansokan enligt artikel 23 inte kan
anvindas for att kringga tillimpningen av forfarandet f6r 6msesidigt erkdnnande/efterfoljande erkdnnande for befintliga
godkdnnanden for forsiljning.

Om ett veterindrmedicinskt lakemedel redan har godkants i en eller flera medlemsstater for den relevanta indikationen hos
de djurslag som likemedlet ar avsett for gdr det dessutom bara att ldimna in en ansokan enligt artikel 23 till de
medlemsstaterna eller enligt det centraliserade forfarandet om det kan styrkas att det veterinirmedicinska likemedel som
omfattas av ansokan medfor en meningsfull fordel (*).

Med tanke pd den osikerhet som kan rdda kring veterinirmedicinska likemedel som godkints pd grundval av icke
heltickande dokumentation om sikerhet och/eller effekt, inbegripet giltighetstiden for sddana godkidnnanden for
forsdljning, kan ett icke tillgodosett medicinskt behov inte anses ha tillgodosetts helt och héllet nir det ror sig om
godkdnnanden for forsiljning som beviljas enligt artikel 23 eller artikel 25. En ansokan om godkinnande for forsaljning
enligt artikel 23 bor dirfor inte stoppas om de befintliga godkdnnanden for forsiljning som &r relevanta for forebyggande,
behandling eller diagnos av den berorda sjukdomen har beviljats i enlighet med artikel 23 eller artikel 25.

(*) 1 detta sammanhang avses med godkint veterindrmedicinskt likemedel ett veterinirmedicinskt ldkemedel som har beviljats ett
godkannande for forsiljning.

(") Detta giller dven nar det berorda veterinirmedicinska lakemedlet omfattas av det centraliserade forfarandets obligatoriska omfattning
(sddana ansokningar kan endast lamnas in till likemedelsmyndigheten).
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4.3.4.  Uppgiftskrav

Vissa uppgifter om sakerhet och/eller effekt kan utelimnas, men ansokningar om godkidnnande for forsiljning som limnas
in enligt artikel 23 bor innehdlla fullstindiga kvalitetsuppgifter och en sammanfattning av master file for systemet for
farmakovigilans (*)). Ytterligare krav som giller for sdrskilda typer av veterinirmedicinska likemedel forblir dven
tillimpliga pd godkdnnanden for forsiljning som beviljas i enlighet med artikel 23 (t.ex. ytterligare krav for ans6kningar
som ror veterinirmedicinska likemedel avsedda for livsmedelsproducerande djur, ans6kningar om antimikrobiella
veterindrmedicinska likemedel eller ansokningar om veterinirmedicinska likemedel som innehdller eller bestdr av
genetiskt modifierade organismer).

Den typ av teknisk dokumentation som bér tillhandahallas for att styrka ett positivt nytta/riskforhéllande ska faststillas fran
fall till fall av den behoriga myndighet som handlagger ansokan. Sokande rekommenderas att kontakta den berorda
myndigheten om vad dokumentationen specifikt ska innehélla.

4.3.5.  Produktinformation

Enligt artikel 23.2 i forordningen ska produktresumén for veterinirmedicinska likemedel som godkédnns i enlighet med
artikel 23 tydligt ange att endast en begrinsad bedomning av sikerhet eller effekt har gjorts darfor att fullstindiga
uppgifter saknas. For dessa produkter krivs dessutom i artikel 35.1 j att produktresumén ska innehélla féljande uppgift:
"godkdnnande for forsiljning har beviljats for en begriansad marknad och bedomningen grundar sig dirfor pd anpassade
dokumentationskrav”. For att formedla den information som avses i bdda artiklarna kan de s6kande anvinda foljande

uppgift:

Godkdannande for forsaljning har beviljats for en begransad marknad och bedomningen grundar sig dérfor pd anpassade dokumenta-
tionskrav. Endast en begrinsad bedomning av sikerhet eller effekt har genomforts dérfor att fullstandiga uppgifter om kvalitet eller
effekt saknas.

4.3.6.  Giltighet for ett godkinnande for forsiljning och omprovning av detta

Godkinnanden for forsdljning som beviljats i enlighet med en ansokan enligt artikel 23 har en giltighet pd fem ér.
Giltigheten for sddana godkdnnanden for forsiljning kan forlingas med fem ar i taget ett obegrinsat antal gdnger genom
en omprévning. Sddana ansokningar om omprovning bor visa att det berorda veterinirmedicinska likemedlet fortfarande
ar avsett for en begransad marknad och att fordelarna av att det veterinirmedicinska likemedlet for djur- eller folkhilsan
blir tillgangligt fortfarande uppviger riskerna med att heltickande teknisk dokumentation om sakerhet och/eller effekt i

enlighet med artikel 23.1 a och b saknas. Sokanden ska dessutom limna in en uppdaterad bedomning av nytta/
riskforhallandet.

Ans6kan om omprovning ska limnas in till den behériga myndighet som beviljade det ursprungliga godkinnandet for
forsiljning (ndr det ror sig om centraliserade godkdnnanden for forsiljning ska ansokan limnas in till lidkemedelsmyn-
digheten) minst sex manader innan godkidnnandet for forsiljning loper ut. Narmare uppgifter om forfarandet finns i
artikel 24 i forordningen.

4.3.7.  Omvandling till ett standardgodkdinnande for forsdljning

Ett godkdnnande for forsaljning som beviljats enligt artikel 23 kan dndras sé att det omvandlas till ett standardgodkidnnande
for forsiljning (inte tidsbegransat) nir de uppgifter om sikerhet och/eller effekt som saknas limnas in (**). Inlimningen av
de uppgifter som saknas bor ske genom ett dndringsforfarande.

Om och ndr den relevanta behoériga myndigheten efter granskningen av de inlimnade uppgifterna konstaterar att
heltickande teknisk dokumentation har limnats in i vederbérlig ordning, kommer uppgiften i produktresumén om
avsaknaden av fullstindiga uppgifter att strykas och den rittsliga grunden for godkdnnandet for forsiljning kommer att
dndras (*).

(*) Se artikel 8.1 ¢, som dr tillimplig p4 alla ansokningar om godkdnnanden for forsiljning.

(¥) Se artikel 24.6 i forordningen.

(*) T unionens produktdatabas kommer godkdnnandet for forsiljning att omvandlas till en fullstindig ansékan — ny aktiv substans
(artikel 8 i férordning (EU) 2019/6) eller en fullstindig ansokan — kénd aktiv substans (artikel 8 i forordning (EU) 2019/6).
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4.3.8.  Samexistens av indikationer som godkints pd grundval av en inlimning enligt artikel 23 och indikationer som
beviljats enligt ndgon annan rittslig grund

I enlighet med artikel 23.2 i forordningen bor det i produktresumén for veterinirmedicinska likemedel som omfattas av
godkdnnanden for forsiljning som beviljats i enlighet med artikel 23 anges att bedomningen har gjorts pd grundval av
begrinsade uppgifter om sikerhet och effekt. Det gér dirfor inte att bevilja en indikation f6r en begriansad marknad som
en dndring av ett godkdnnande for forsiljning som beviljats pd en annan rittslig grund baserat pé heltickande teknisk
dokumentation. Om till exempel innehavaren av ett godkdnnande for forsiljning vill utoka villkoren for ett befintligt
godkdnnande for forsiljning for kycklingar till att omfatta ankor baserat pd icke heltickande teknisk dokumentation, bor
ansokan limnas in som en separat fristdende ans6kan i enlighet med artikel 23 och inte som en 4ndring av det forsta
godkdnnandet. Om ett begrinsat marknadsgodkidnnande beviljas kommer det att falla under samma godkinnande for
forsiljning nér det géller tillimpningen av reglerna for skydd av teknisk dokumentation som det forsta godkdnnandet.

4.4. Ansokningar enligt artikel 25 ("undantagsfall”)

I undantagsfall som ror djurs eller ménniskors hilsa far sokande limna in en ans6kan som innehéller icke heltickande
teknisk dokumentation om kvalitet, sikerhet och/eller effekt, forutsatt att de styrker att den information som saknas av
objektiva och verifierbara skil inte kan tillhandahallas. Dessutom bor de sokande motivera att de fordelar for folk- eller
djurhélsan som foljer av att produkten omedelbart blir tillginglig uppviger de risker som hor ihop med avsaknaden av
heltickande teknisk dokumentation (*).

Vissa uppgifter om kvalitet, sikerhet och/eller effekt kan utelimnas, men ans6kningar om godkinnande for forsaljning i
undantagsfall bor innehélla en sammanfattning av master file for systemet for farmakovigilans (). Ytterligare krav som
giller for sdrskilda typer av veterindrmedicinska likemedel forblir dven tillimpliga p& godkidnnanden for forsiljning som
beviljas i enlighet med artikel 25 (t.ex. ytterligare krav for ansokningar som ror veterinarmedicinska likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur, ansokningar om antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel eller ansokningar om
veterindrmedicinska likemedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer).

Det betonas att ett godkdnnande for forsiljning enligt artikel 25 bara kan beviljas om det gér att styrka ett positivt nytta/
riskforhéllande.

Godkidnnanden for forsiljning som beviljas enligt artikel 25 kan omfattas av skyldigheten att utfora studier efter det att
produkten godkints och/eller sirskilda rapporteringsskyldigheter. Dessutom far krav eller begrinsningar inforas, sirskilt
sddana om ror sikerhet.

Enligt artikel 26.2 ska det i produktresumén for veterinirmedicinska likemedel som har godkints pd grundval av en
ansokan enligt artikel 25 anges att endast en begrinsad bedomning av kvalitet, sikerhet eller effekt har gjorts darfor att
fullstandiga uppgifter om kvalitet, sikerhet och/eller effekt saknas. I artikel 35.1 j foreskrivs dessutom att produktresumén
ska innehélla foljande uppgift "godkinnande for forsiljning i undantagsfall har beviljats och bedémningen grundar sig
dirfor pd anpassade dokumentationskrav”. For att formedla den information som avses i bdda artiklarna kan de sokande
anvinda foljande uppgift:

Godkannande for forsdljning i undantagsfall har beviljats och bedomningen grundar sig dérfor pa anpassade dokumentationskrav.
Endast en begrinsad bedomning av kvalitet, sikerhet eller effekt har genomforts darfor att fullstandiga uppgifter om kvalitet, sikerhet
eller effekt saknas.

Giltighet for ett godkinnande for férsiljning och omprévning av detta

Godkinnanden for forsiljning som beviljas i enlighet med en ans6kan enligt artikel 25 har en giltighet pa ett ar. Giltigheten
for sidana godkinnanden for forsiljning kan forlingas med ett ar ett obegrinsat antal gdnger. Sddana ans6kningar bor visa
att de sirskilda omstindigheterna med koppling till djur- eller folkhilsan fortfarande kvarstdr. Sokanden ska dessutom
ldmna in en uppdaterad bedémning av nytta/riskférhéllandet.

Ansokan om omprovning bor limnas in till den behériga myndighet som beviljade det ursprungliga godkdnnandet for
forsdljning (ndr det ror sig om centraliserade godkinnanden for forsiljning bor ansdkan limnas in till likemedelsmyn-
digheten) minst tre mdnader innan det att godkidnnandet for forsiljning loper ut. Narmare uppgifter om forfarandet finns i
artikel 27 i forordningen.

() Se artikel 25 i forordningen.
(*) Se artikel 8.1 ¢ i férordningen, som dr tillimplig p4 alla ansokningar om godkadnnande for forsaljning.
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Omvandling till ett standardgodkinnande for f6rsiljning

Ett godkdnnande for forsaljning som beviljats enligt artikel 25 kan dndras sé att det omvandlas till ett standardgodkidnnande
for forsiljning (som inte ar tidsbegrinsat) nir de uppgifterna om kvalitet, sikerhet och/eller effekt som saknas limnas in (¥).
Inlimningen av de uppgifter som saknas bor ske genom ett dndringsforfarande.

Nir den relevanta behoriga myndigheten efter granskningen av de inlimnade uppgifterna konstaterar att heltdckande
teknisk dokumentation har limnats in i vederborlig ordning, kommer uppgiften i produktresumén om avsaknaden av
fullstandiga uppgifter att strykas och den rittsliga grunden for godkdnnandet for forsaljning kommer att dndras (*).

4.5. Ansokningar enligt artikel 18 ("generiska ansékningar”)

4.51. Allmant

Enligt artikel 4.9 i forordningen definieras ett generiskt veterinirmedicinskt likemedel som ett "veterindrmedicinskt
lakemedel med samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva substanser och samma
likemedelsform som ett veterindrmedicinskt referenslikemedel och vars bioekvivalens med detta referenslikemedel har
pavisats”.

"Samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning i friga om aktiva substanser”

Olika salter, estrar, etrar, isomerer och blandningar av isomerer, komplex eller derivat av en aktiv substans ska anses vara
samma aktiva substans, savida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pé sikerhet eller effekt (*). Det aligger
sokanden att visa att sddana skillnader inte vasentligt pdverkar sikerheten och effekten hos den aktiva substans som ingdr i
det generiska veterinirmedicinska likemedel som ansokan giller i forhallande till den aktiva substansens sikerhet och effekt
i det veterindrmedicinska referenslikemedlet. Om det trots ytterligare information om dndringar av den aktiva substansens
natur inte gar att faststalla att det inte finns ndgon betydande skillnad i frdga om sakerhet eller effekt, ska en ansokan lamnas
in i enlighet med kraven i artikel 19.

Det gors ingen bedomning av det aktiva substansens egenskaper under valideringsfasen. Om det vid bedomningen av en
ansokan som limnats in enligt artikel 18 visar sig att den aktiva substansen i det veterindirmedicinska likemedel som ir
foremdl for en generisk ansokan péd grund av skillnader i friga om sikerhet eller effekt inte kan anses vara densamma som i
det veterinirmedicinska referenslikemedlet, kan ans6kan ddrfor inte bedomas enligt artikel 18.

Sokandena bor dé dterta ansokan eller, om de kan tillhandahélla den tekniska dokumentation som krévs for att styrka det
veterindrmedicinska likemedlets sikerhet och effekt inom den tidsperiod da det pdgdende forfarandet fortskrider, begira
att den rattsliga grunden for deras inlimning dndras sé att ansdkan kan bedomas i enlighet med artikel 19. M6jligheten att
begira en dndring av den rittsliga grunden kan endast overvigas nir den mangd tekniska uppgifter som kravs for att styrka
produktens sdkerhet och effekt dr begransad. Om diremot den ytterligare teknisk dokumentation som kravs for att styrka
sikerhet och effekt dr betydande kommer de behoriga myndigheterna inte kunna bedoma de nya uppgifterna inom
tidsramarna for det pdgdende forfarandet och dirfor bor en ny ansokan enligt artikel 19 limnas in. Dessutom kan en
andring av den rittsliga grunden endast 6vervigas av de behoriga myndigheterna om en sddan begiran limnas in fore det
sista datumet for att besvara den forsta listan med fragor.

Sokanden bor ta hinsyn till att forfarandet for godkidnnande for forsiljning kommer att avslutas med ett negativt resultat
om sokanden inte kan styrka produktens effekt och sakerhet inom den tid da det pigdende forfarandet fortskrider, och det
betonas att den tekniska dokumentation som ska limnas in i samband med en ans6kan om godkidnnande for f6rsiljning
enligt artikel 19 kan vara betydande. Sokandena bor dessutom tinka pd att nir dndringarna av den aktiva substansen ar
sddana att den mdste betraktas som en annan aktiv substans dr bedomningen enligt artikel 19 inte limplig och en ansokan
i enlighet med artikel 8 och, i forekommande fall, avsnitt II (for icke-biologiska substanser) eller avsnitt III (for biologiska
substanser) i bilaga II bor limnas in.

(*) Se artikel 27.6 i forordningen.

(**) 1 unionens produktdatabas kommer godkinnandet for forsiljning att omvandlas till en fullstindig ansékan — ny aktiv substans
(artikel 8 i forordning (EU) 2019/6) eller en fullstindig ansdkan — kiind aktiv substans (artikel 8 i forordning (EU) 2019/6).

(*) Se artikel 18.2 i forordningen.
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Sokandena rekommenderas dirfor att noga tinka igenom eventuella skillnader i den aktiva substansen hos det veterinarme-
dicinska ldkemedel som dr foremal for ansokan — jamfort med den aktiva substansen i det veterindrmedicinska referensla-
kemedlet — innan de limnar in sina ans6kningar och att vid behov samrada med de behériga myndigheterna.

Kravet pa att det generiska veterinirmedicinska likemedlet och det veterindrmedicinska referenslikemedlet ska ha samma
kvalitativa och kvantitativa sammansittning giller endast den aktiva substansen eller de aktiva substanserna och inte
produktens 6vriga ingredienser, men skillnader i sammansittningen av hjilpimnen eller skillnader i friga om féroreningar
far inte leda till betydande skillnader i frdga om sikerhet och effekt (*%).

’Samma likemedelsform”

Kriteriet avseende samma ldkemedelsform som ingdr i definitionen av ett generiskt veterinirmedicinskt likemedel
utvirderas med hédnvisning till de standardbegrepp for likemedelsdoseringsformer som faststillts av Europeiska
farmakopén.

Vid faststillandet av likemedelsformen for ett likemedel ska enligt domstolen héansyn tas till i vilken form det presenteras
och i vilken form det administreras, inklusive den fysiska formen. I detta ssmmanhang kan veterindrmedicinska likemedel
som presenteras i form av en 16sning som ska blandas i dricksvatten for administrering anses ha samma likemedelsform,
forutsatt att skillnaderna avseende den form i vilken de administreras inte forefaller ha ndgon betydelse ur vetenskaplig
synvinkel (*)).

Dessutom foreskrivs det i artikel 18.3 i férordningen att olika perorala likemedelsformer med omedelbar frisittning — som
kan omfatta tabletter, kapslar, orala 16sningar och suspensioner — ska anses vara samma likemedelsform.

"Bioekvivalens”

Vigledning om definitionen och péavisandet av bioekvivalens finns i Guideline on the conduct of bioequivalence studies for
veterinary medicinal products (*?), eller VICH GL52 Bioequivalence: blood level bioequivalence study (**).

I enlighet med artikel 18.1 a i foérordningen behover inga biotillginglighetsstudier tillhandahéllas om sékanden kan
motivera detta. Sddana undantag fran kravet att pavisa bioekvivalens in vivo bor motiveras i ansokan. For att bedoma
tillforlitligheten hos sokandens motiveringar kommer de behoriga myndigheterna ocksd att beakta relevanta
offentliggjorda riktlinjer, srskilt de som nimns ovan.

Om bioekvivalens inte kan pdvisas genom biotillginglighetsstudier och ett undantag inte r tillimpligt bor en
hybridansokan enligt artikel 19 ldmnas in. Styrkandet av sikerhet och effekt i samband med en ans6kan enligt artikel 19,
om bioekvivalens med ett veterinirmedicinskt referenslakemedel inte kan pévisas, kan kriva att omfattande teknisk
dokumentation maste ldmnas in. S6kande rekommenderas att diskutera med de behoriga myndigheterna om vilken slags
teknisk dokumentation som ska tillhandahallas i detta scenario.

4.5.2.  Biologiska veterinirmedicinska likemedel

For ansokningar som limnas in enligt artikel 18 faststalls det generiska veterinirmedicinska likemedlets sikerhet och effekt
med hinvisning till dokumentationen for ett tidigare godkdnt veterindrmedicinskt likemedel for vilket bioekvivalens har
pavisats.

Eftersom karakteriseringen av biologiska lakemedel i sig dr kopplad till rdvarorna och utgdngsmaterialen samt till
produktionsprocessen och kontrollerna av denna, och med tanke pé att uppgifter om produktionen och kontrollen av
veterindrmedicinska likemedel vanligtvis dr dganderittsligt skyddad information som inte finns allmint tillgdnglig, anses
generiska ansokningar inte vara limpliga for biologiska veterinirmedicinska likemedel (inklusive immunologiska
lakemedel). For dessa produkter bor en hybridansokan enligt artikel 19 i princip limnas in (*%).

(*®) Se t.ex. domen av den 20 januari 2005, SmithKline Beecham, C-74/03, EU:C:2005:39.

(") Se t.ex. domen av den 29 april 2004, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.
(") EMA/CVMP/016/2000 (uppdaterad).

() EMA/CVMP|VICH[751935/2013 (korrigerad).

(*") Se avsnitt IV.1.1 i bilaga II till forordningen.
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I detta sammanhang betonas att en ansokan enligt artikel 18 endast dr aktuell for ett biologiskt veterindrmedicinskt
referenslakemedel om rdvarorna och utgdngsmaterialen samt produktionsprocessen och kontrollerna av det veterindrme-
dicinska likemedel som ansokan giller 4r desamma som for det veterindirmedicinska referenslikemedlet. Om detta inte
kan styrkas bor en ansokan enligt artikel 19 limnas in.

4.5.3.  Generiska ansokningar som limnas in av innehavarna av godkinnandet for forsiljning av det veterinirme-
dicinska referenslikemedlet

En ans6kan som limnas in i enlighet med artikel 18 kan inte limnas in samtidigt som en ansdkan som ror ett motsvarande
veterindrmedicinskt referenslikemedel. Innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning av det veterindrmedicinska referensla-
kemedlet kan limna in en ansékan pd grundval av artikel 18 for sitt eget (generiska) veterinirmedicinska likemedel,
forutsatt att alla krav i artikel 18 4r uppfyllda, om skyddsperioden for den tekniska dokumentationen har lopt ut eller
kommer att 16pa ut inom mindre dn tvé dr.

I det ovanndmnda scenariot omfattas godkdnnandet for forsiljning av det veterinirmedicinska referensldkemedlet och
godkdnnandet for forsiljning av den generiska versionen av det veterinirmedicinska lakemedlet av samma godkdnnande
for forsaljning nar det géller tillimpningen av reglerna for skydd av teknisk dokumentation. Kvalitetsskillnaderna mellan
de tvd produkterna bor forklaras ndr den generiska ansokan om godkidnnandet f6r forsdljning limnas in, sdvida inte
kvalitetsdokumentationen 4r densamma.

Ansokningar som limnas in enligt artikel 21 kan ddremot limnas in nir som helst efter det att det veterinirmedicinska
lakemedel som det korshdnvisas till har godkénts.

4.5.4.  Veterinirmedicinska referenslikemedel

4.5.4.1. Godkénnanden for forsiljning som kan anvindas som veterindrmedicinska referenslikemedel

Termen “veterinirmedicinska referenslikemedel” definieras i artikel 4.8 forordningen som ett "veterinirmedicinskt
lakemedel som godkants i enlighet med artiklarna 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 som avses i artikel 5.1, pd grundval av en
ansokan inlimnad i enlighet med artikel 8”. Baserat p& denna definition kan det veterindrmedicinska referenslikemedlet
dirfor ha godkints i enlighet med det centraliserade forfarandet eller ett nationellt forfarande (inklusive godkdnnanden f6r
forsdljning som beviljats i en enda medlemsstat samt godkinnanden for forsaljning som beviljats i flera medlemsstater
enligt det decentraliserade forfarandet, forfarandet for Omsesidigt erkdnnande eller forfarandet for efterfoljande
erkdnnande).

Det veterindrmedicinska referenslikemedlet ska ha godkints baserat pd en ansokan som ldmnats in i enlighet med artikel 8.
Begreppet “veterinarmedicinskt referenslikemedel” bor tolkas med hinsyn till forordningens mél att oka tillgdngen pd
veterindrmedicinska likemedel och samtidigt sikerstilla en hog skyddsnivd for méanniskors och djurs halsa. Ytterligare
fortydliganden om tolkningen av begreppet "veterinirmedicinskt referenslikemedel” ges nedan:

a) Godkinnanden for forsiljning som beviljats efter inlimning av heltdckande teknisk dokumentation

Alla godkdnnanden for forsiljning som har beviljats efter inlimning av heltickande teknisk dokumentation (se avsnitt 4.2)
far anvindas som veterindrmedicinskt referenslikemedel, under forutsittning att skyddsperioden for den tekniska
dokumentationen i godkdnnandet for forsiljning av det veterinirmedicinska referenslikemedlet har 16pt ut eller kommer
att [opa ut inom mindre 4n tvé ar. For tydlighetens skull bor det noteras att godkdnnanden f6r forsaljning av veterindrme-
dicinska kombinationslikemedel som beviljats i enlighet med artikel 20 i forordningen ocksa kan vara veterinirmedicinska
referenslikemedel.
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b) Generiska godkdnnanden respektive hybridgodkdnnanden for forsiljning (**)

[ princip kan ett veterindrmedicinskt likemedels sikerhet och effekt inte faststillas genom hénvisning till ett veterindrme-
dicinskt likemedel som i sin tur baserar sin sikerhet och effekt genom pévisande av bioekvivalens med ett tredje
lakemedel. Detta beror pé att man i en "generikumet till ett generikum”-situation inte kan dra slutsatsen att det finns en
tillracklig grad av bioekvivalens mellan “generikumet till ett generikum” och det ursprungliga veterinirmedicinska
referenslakemedlet (*%). Detta illustreras i f6ljande exempel:

— Produkt A: det veterinirmedicinska referenslikemedlet.
— Produkt B: 80 % bioekvivalens med produkt A pavisas = generiskt godkdnnande for forsaljning.

— Produkt C: 80 % bioekvivalens med produkt B = bioekvivalensen mellan produkt C och A dr 64 %, vilket inte ar
tillrackligt for att stodja produkt C:s sdkerhets- och effektprofil.

Ett veterindrmedicinskt likemedel som har godkéants pa grundval av sin bioekvivalens med ett annat ldkemedel kan endast
godkinnas som veterindrmedicinskt referenslikemedel i undantagsfall, dar risken for generisk drift kan negligeras. Detta
tillvagagdngssitt kan sdrskilt godtas for produkter som har samma kvalitativa ssmmansdttning av aktiva substanser, ingdr i
samma utvecklingsprojekt och innehas av samma innehavare av godkidnnande for forsiljning, vilket illustreras i foljande
exempel:

Exempel 1

— Formuleringarna A och B 4r vattenbaserade orala losningar med samma kvalitativa sammansittning av aktiva
substanser och inga relevanta skillnader i friga om hjilpamnen. Den enda skillnaden mellan de tva formuleringarna 4r
den aktiva substansens koncentration.

— Formulering A godkindes pd grundval av den inlimnade relevanta tekniska dokumentationen. Formulering B
godkindes pd grundval av bioekvivalens med formulering A. Bida formuleringarna ingdr i samma utvecklingsprojekt
och har alltid tillhért samma innehavare av godkdnnande for forsiljning.

— Formulering B far anvindas som veterindrmedicinskt referenslikemedel i en ansokan frdn en tredje part.
Exempel 2

— Innehavaren av godkinnandet for forsdljning av produkt A (godkinnande som beviljats pd grundval av inlimnad
relevant teknisk dokumentation) ansoker direfter om ett generiskt godkinnande for forsaljning av produkt B. Produkt
A idr det veterinirmedicinska referenslikemedlet.

— Kvalitetsdokumentationen for produkterna A och B ar identisk.

— Produkt B fir anvindas som ett veterindrmedicinskt referenslikemedel i en ansokan frn en tredje part om satser av
produkt A inte ldngre finns tillgdngliga i unionen for genomférandet av bioekvivalensstudier.

Exempel 3

— Produkt A utvecklades av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av produkt A (godkdnnande som beviljats pa
grundval av inldimnad relevant teknisk dokumentation). Produkt B, som innehdller samma aktiva substans och har
samma likemedelsform, utvecklades sjilv av innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av produkt B (godkdnnandet
beviljades dven det pd grundval av inlimnad relevant teknisk dokumentation).

— Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning av produkt A har forvirvat produkt B. Bioekvivalens har dock aldrig
pavisats eller utvirderats mellan produkterna A och B.

(**) I detta avsnitt behandlas inte frdgan om nya indikationer, djurslag som likemedlet 4r avsett for, styrkor, likemedelsformer eller
administreringsvigar som utvecklats av innehavare av ett generiskt godkidnnande for forsiljning eller ett hybridgodkidnnande for
forsilining och som stdds av relevant teknisk dokumentation. Nya s6kande som planerar att erhalla ett godkinnande for forsiljning
genom att hinvisa till teknisk dokumentation som har utarbetats av sddana innehavare (efter det att den relevanta uppgiftsskydds-
perioden har 16pt ut eller kommer att lopa ut inom mindre 4n tvd 4r) bor beakta avsnitt 4.6 och sirskilt underavsnittet om
uppgiftskrav.

(°*) En bioekvivalens pd mellan 80 % och 125 % anses i allménhet vara godtagbar, vilket forklaras i Guideline on the conduct of bioequivalence
studies for veterinary medicinal products.
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— Produkterna A och B kan inte automatiskt betraktas som bioekvivalenta och utbytbara produkter, sirskilt i samband
med en efterfoljande generisk ans6kan for produkt C. Produkterna A och B kan teoretiskt sett vara bioekvivalenta, men
skillnaden i friga om produktutveckling och tillverkningshistorik bor beaktas, sdvida inte tillverkningen och
kontrollerna for produkt B har anpassats helt och hallet till tillverkningen och kontrollerna for produkt A efter
forvarvet.

— Det veterindrmedicinska referensldkemedlet for den generiska produkten C kan endast vara antingen produkt A eller
produkt B, och med vilken bioekvivalens faktiskt har pavisats. Man behover inte limna en kombinerad hinvisning till
villkoren i godkdnnandet for forsiljning av produkt A och B i syfte att ansoka om godkdnnande for produkt C i det
ovannamnda scenariot enbart pa grund av att produkterna A och B har samma kvalitativa sammansittning av aktiva
substanser och nu tillhor samma innehavare av godkdnnande for forsaljning, sdvida inte risken for generisk drift har
bedomits pa ett tillfredsstallande vetenskapligt sitt.

Nya sokande rekommenderas starkt att samrdda med de relevanta behoriga myndigheterna innan de lamnar in en ansokan
enligt artikel 18 som utgdr fran ett veterindrmedicinskt referenslikemedel som i sin tur har godkints pé grundval av
bioekvivalens med en tredje produkt.

0) Godkinnanden som giller begrinsade marknader som beviljas enligt artikel 23

Godkinnanden for forsiljning som beviljas efter en ansokan som ldmnats in enligt artikel 23 i forordningen far anvindas
som veterindrmedicinskt referenslikemedel forutsatt att alla krav for att bevilja ett generiskt godkinnande for forsiljning ar
uppfyllda och att kravet enligt artikel 23.1 dr uppfyllt.

Alla specifika skyldigheter som alaggs godkdnnandet for forsdljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet som
anses lampligt dven for det generiska veterindrmedicinska likemedlet bor dliggas det generiska godkdnnandet for
forsiljning. 1 produktinformationen for det generiska veterindrmedicinska likemedlet bor det dven anges att produkten i
friga har godkints baserat pd bioekvivalens med ett veterinirmedicinskt referenslikemedel som har beviljats ett
godkdnnande for forsiljning som giller begrinsade marknader och att endast en begrinsad bedomning av sikerhet eller
effekt har gjorts pa grund av att det saknas heltickande teknisk dokumentation (se avsnitt 4.3.5 i detta avseende).

d) Beviljande av godkidnnande for forsiljning i undantagsfall

Godkidnnanden for forsiljning som beviljats efter en ansokan som limnats in enligt artikel 25 i forordningen fir anvindas
som veterindrmedicinskt referenslikemedel forutsatt att alla krav for att bevilja ett generiskt godkdnnande for forsiljning ar
uppfyllda och att kraven enligt artikel 25 ar uppfyllda.

Alla specifika skyldigheter som aldggs godkdnnandet for forsiljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet som
anses lampligt dven for det generiska veterinirmedicinska lakemedlet bor dliggas det generiska godkdnnandet for
forsdljning. I produktinformationen for det generiska veterindrmedicinska likemedlet bor det dven anges att produkten har
godkints baserat pd bioekvivalens med ett veterindrmedicinskt referenslikemedel som har beviljats ett godkdnnande for
forsdljning i undantagsfall och att endast en begrinsad bedomning av kvalitet, sikerhet eller effekt har gjorts pa grund av
att det saknas heltickande teknisk dokumentation (se avsnitt 4.4 i detta avseende).

e) Godkinnanden for forsiljning som bygger pé informerat samtycke

Veterindrmedicinska likemedel som godkints pd grundval av ansokningar som bygger pé informerat samtycke och som
ldmnats in i enlighet med artikel 21 i forordningen far anvindas som veterindrmedicinska referensldkemedel.

f) Godkinnanden for forsiljning som bygger pé bibliografiska data

Veterindrmedicinska likemedel som godkints pd grundval av ansokningar som bygger pd bibliografiska data och som
lamnas in i enlighet med artikel 22 i forordningen fir anvindas som veterinirmedicinska referenslikemedel. Enligt
artikel 18.1 c i férordningen fir en generisk ansokan inte limnas in forrin skyddsperioden for det veterinirmedicinska
referenslikemedlets tekniska dokumentation har 16pt ut eller kommer att 16pa ut inom mindre dn tvd &r. Aven om den
offentliga tekniska dokumentationen fir anvindas av alla sokande for att limna in en separat ansokan om godkdnnande
for forsilining som bygger pé bibliografiska data, ska den specifika bibliografiska dokumentation som limnas in for att
erhélla ett godkdnnande for forsiljning betraktas som teknisk dokumentation i den mening som avses i artikel 38.1 i
forordningen. Det gar darfor inte att limna in en generisk ans6kan enligt artikel 18 forrdn skyddsperioden for den tekniska
dokumentation som limnats in har 16pt ut.

20/42 ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj



EUT C, 23.2.2024 SV

4.5.4.2. Veterindrmedicinskt referenslikemedel som inte omfattas av skydd

I enlighet med artikel 18.1 ¢ bor en generisk ansokan visa att skyddsperioden for den tekniska dokumentationen i
godkdnnandet for forsiljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet har 16pt ut eller kommer att [6pa ut inom
mindre dn tvd 4r. Det innebir att generiska ansokningar kan limnas in forst tvé r fore det att utgdngsdatumet for skyddet
av det veterinirmedicinska referenslikemedlets tekniska dokumentation loper ut. Ytterligare detaljer om skyddet av
teknisk dokumentation finns i avsnitt 6.

4.5.4.3. Veterindrmedicinskt referenslikemedel som inte langre dr godkdnt i unionen

Hinvisningar ska goras till ett veterindrmedicinskt lakemedel som ir eller har varit godkdnt i unionen (det ar alltsd mojligt
att hanvisa till ett veterindrmedicinskt likemedel som har beviljats godkdnnande for forsiljning dven om ett sidant
godkannande for forsiljning inte lingre existerar nir den generiska ansokan limnas in) och i enlighet med unionsritten (*/).

Om det veterindrmedicinska referenslikemedlet inte liangre tillverkas och slipps ut pd unionsmarknaden bor
bioekvivalensen med det veterindrmedicinska referenslikemedlet genom studier av biotillginglighet dock pévisas pa satser
som har varit godkdnda inom unionen, sdvida inte ett undantag frdn bioekvivalensstudier ar tillimpligt (se rubriken
"Bioekvivalens” i avsnitt 4.5.1).

Om satser av det veterinirmedicinska referenslikemedlet inte lingre finns tillgdngliga pa unionens territorium far en
ansokan enligt artikel 19 eller artikel 22 limnas in.

Eftersom effekt och sikerhet i en ansokan om godkdnnande for forsdljning i enlighet med artikel 18 styrks pa grundval av
den information som finns i dokumentationen for godkdnnandet av det veterinirmedicinska referenslikemedlet, far ett
godkdnnande for forsdljning enligt artikel 18 inte beviljas om det veterindrmedicinska referenslikemedlet har dragits
tillbaka av skdl som ror ménniskors eller djurs hilsa eller miljon. En liknande princip giller fér godkinnanden for
forsiljning som limnats in enligt artikel 19.

Aterkallande av godkénnandet for forsiljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet

Om ett godkdnnande for forsiljning terkallas pd innehavarens begdran nir den underliggande skyddsperioden for den
tekniska dokumentationen héller pd att lopa ut kan detta hindra att generiska likemedel tar sig in pd marknaden. Sdsom
forklaras i avsnitt 3.6 ska varje begdran om dterkallande av ett godkdnnande for forsiljning innehélla en motivering. Det
betonas att aterkallandet av ett godkdnnande for forsiljning som enbart syftar till att forhindra att generiska likemedel tar
sig in pd marknaden kan strida mot konkurrenslagstiftningen, dven om ett sddant dterkallande tillits enligt unionens
lagstiftning om veterinirmedicinska lakemedel (*%).

Det har noterats att innehavare av godkdnnanden for forsiljning av veterinirmedicinska likemedel som godkints pa
grundval av tester, studier och kliniska provningar ibland ansoker om ett generiskt godkidnnande for forsiljning av sitt eget
veterindrmedicinska referenslikemedel (autogeneriskt likemedel”) och begir att godkdnnandet for forsiljning av det
veterindrmedicinska referenslikemedlet ska dterkallas, vilket hindrar andra generiska likemedel fran att ta sig in pd
marknaden. Ut6ver den eventuella overtridelse av konkurrenslagstiftningen som dessa strategier kan innebéra, med
hansyn tagen till unionslagstiftningen om veterinirmedicinska likemedel, har det ursprungliga veterinirmedicinska
referensldkemedlet och det autogeneriska likemedlet samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning av aktiva
substanser och tillhor samma innehavare av godkdnnande for forsiljning. Av detta foljer att ansokningar om godkinnande
for forsdljning enligt artikel 18 frdn tredje parter som anvinder det “autogeneriska” likemedlet som veterinirmedicinskt
referenslakemedel kan godtas om risken for generisk drift kan negligeras, sdsom forklaras i avsnitt 4.5.4.1.

4.5.4.4. Forandringar som pdverkar det veterindrmedicinska referenslikemedlets sakerhets- eller effektprofil

Om det under det generiska veterindrmedicinska likemedlets livscykel bekriftas att nytta/riskforhillandet for det veterindr-
medicinska referenslikemedlet inte lingre dr positivt, eller att — i tillimpliga fall — villkoren for att forlanga giltigheten for ett
godkdnnande for forsdljning av det veterinirmedicinska referenslakemedlet enligt artikel 23 eller artikel 25 inte lingre
uppfylls, eller att godkdnnandet for forsiljning av det veterinirmedicinska referenslikemedlet pd annat sitt dras tillbaka,
tillfdlligt upphavs eller upphivs av de behériga myndigheterna i enlighet med artikel 130 eller tillfdlliga begransnings-
atgdrder infors i enlighet med artikel 129, krivs lampliga atgdrder dven for det veterindrmedicinska referenslikemedlets
generiska veterinirmedicinska ldkemedel.

() Seskal 34 i forordningen.
(**) Se t.ex. domen av den 6 december 2012, AstraZeneca/kommissionen, mal C-457/10 P, EU:C:2012:770.
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Om det veterindrmedicinska referensldkemedlet diremot dras tillbaka pa begiran av innehavaren av godkidnnandet for
forsiljning av skal som inte ror det generiska veterindrmedicinska lakemedlets kvalitet, sdkerhet eller effekt, kan man inte
automatiskt anta att det generiska veterindrmedicinska lakemedlets sikerhets- och effektprofil paverkas. Limpliga dtgdrder
for det generiska veterinarmedicinska likemedlet kan dock krévas for att sakerstilla att nytta/riskférhéllandet fortsitter att
vara positivt i vissa fall (t.ex. om godkidnnandet for forsiljning av det veterinirmedicinska referenslikemedlet foreskriver
att en studie efter utslippandet pd marknaden ska genomforas for att bekrifta effekten eller sdkerheten). I allminhet bor
varje hindelse som paverkar det veterindrmedicinska referenslikemedlets sikerhet och/eller effekt och som ir relevant for
det generiska veterindrmedicinska likemedlet betraktas som ny information som péverkar nytta/riskforhdllandet for det
generiska godkdnnandet for forsiljning enligt artikel 58.10 i forordningen.

4.5.4.5. "Europeiskt veterindrmedicinskt referenslikemedel”

Inom ramen for det decentraliserade forfarandet, forfarandet for omsesidigt erkdnnande eller forfarandet for efterfoljande
erkdnnande bor ett veterindrmedicinskt referenslikemedel identifieras i referensmedlemsstaten. Om det inte finns nigon
produkt som dr godkind i referensmedlemsstaten kan sokanden vilja ett veterindrmedicinskt likemedel som har godkints
i en annan medlemsstat som veterindirmedicinskt referenslikemedel, dvs. som ett europeiskt veterinirmedicinskt
referenslakemedel. Enligt artikel 18.4 kan en generisk ansokan ocksd lamnas in i en medlemsstat dven om det veterindrme-
dicinska referensldkemedlet aldrig har godkédnts i den medlemsstaten. I sddana fall bor ett veterinirmedicinskt
referenslikemedel som godkints i en annan medlemsstat identifieras, ett sd kallat europeiskt veterinirmedicinskt
referenslikemedel.

I dessa fall ska sokanden i sitt ansokningsformulir ange namnet pa den medlemsstat dér det veterindrmedicinska referensla-
kemedlet dr eller har varit godként. Det krdvs ocksa att skyddsperioden for den tekniska dokumentationen har lopt ut.

Den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir ansokan limnas in, eller likemedelsmyndigheten, far begira information
om det veterinirmedicinska referenslikemedlet frin den behoriga myndigheten i den medlemsstat som beviljade
godkdnnandet for forsiljning. Denna information bor dversdndas till den sokande senast 30 dagar efter att begdran tagits
emot (*).

4.5.4.6. Veterindrmedicinskt referenslakemedel som inte dr harmoniserat i Europeiska unionen

Av historiska skl kan det veterinarmedicinska referenslikemedel som identifieras i forfarandet ha nationella godkdnnanden
for forsiljning med olika produktresuméer i unionen (6vergripande bristande harmoni gillande det veterinirmedicinska
referenslakemedlet). Detta bor inte hindra att det veterindrmedicinska likemedel som godkints pa grundval av artikel 18
har samma produktresumé i unionen (6vergripande harmonisering av det generiska veterinirmedicinska likemedlet). De
beroérda medlemsstaterna bor erkinna referensmedlemsstatens bedomning, utom nér de misstanker att det foreligger en
potentiell allvarlig risk for ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon nér det géller innehéllet i den berorda ansokan. I
detta fall bor dessa misstankar tas upp och diskuteras inom ramen for det relevanta bedomningsforfarandet.

Skillnader i produktresuméer i unionen kan ocksd vara en faktor som far behoriga myndigheter att foresld ett veterindrme-
dicinskt referenslakemedel for forfarandet for harmonisering av produktresumén i enlighet med artikel 70 i forordningen.

4.5.5.  Andra sirdrag hos ansokningar enligt artikel 18

4.5.5.1. Ytterligare information om miljéaspekter

Information om miljopdverkan av anvindningen av veterinirmedicinska likemedel krévdes inte for veterinirmedicinska
likemedel som godkindes fore den 1 oktober 2005. Om det veterindrmedicinska referenslikemedlet har godkants fore
den 1 oktober 2005 far de behoriga myndigheterna krava att en generisk ansokan ska innehélla sikerhetsuppgifter om de
potentiella risker som det generiska veterinirmedicinska lakemedlet utgor for miljon (¢°).

(**) Se artikel 18.5 i forordningen.
(*) Se artikel 18.7 i forordningen. Se dven diskussionsunderlaget om tolkningen av artikel 18.7 i férordning (EU) 2019/6 (EMA/CVMP/
ERA[622045/2020).
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4.5.5.2. Ytterligare information om antimikrobiell eller antiparasitér resistens

Enligt férordningen ska ansokningar om godkdnnande for forsiljning som limnas in i enlighet med artiklarna 18 eller 19
om antimikrobiella eller antiparasitira veterinirmedicinska likemedel innehalla information om risken for utveckling av
antimikrobiell respektive antiparasitir resistens (*').

4.5.5.3. Produktinformation

Produktinformationen om det generiska veterinirmedicinska ldkemedlet bor i allt vésentligt likna produktinformationen
for det veterinirmedicinska referenslikemedlet (2). Produktinformationen for det generiska och det veterinirmedicinska
referenslakemedlet kan dock skilja sig at i foljande fall:

— Generikum for ett veterindrmedicinskt referenslikemedel som inte har harmoniserats (se avsnitt 4.5.4.6).
— Sirskild information om kvalitetsskillnader, sirskilt anvindningen av olika hjilpimnen.

— Vissa indikationer eller lakemedelsformer omfattas fortfarande av patentlagstiftningen nir det generiska veterindrme-
dicinska likemedlet godkinns (%)

— Den tekniska dokumentation som ligger till grund for en eller flera indikationer i godkdnnandet for forsiljning av det
veterindrmedicinska referenslikemedlet atnjuter fortfarande skydd vid den tidpunkt dd det generiska veterindrme-
dicinska likemedlet godkinns. Information om skyddet av teknisk dokumentation som limnas in till stod for
indikationer finns i avsnitt 6.4.1.

— Den tekniska dokumentation som stdder vissa likemedelsformer, administreringsvagar eller doseringar i godkdnnandet
for forsaljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet omfattas fortfarande av skydd enligt artikel 40.5 vid den
tidpunkt da det generiska veterindrmedicinska likemedlet godkanns.

— Den tekniska dokumentation som styrker faststillandet av MRL-virden och som ir relevant for godkdnnandet for
forsiljning av det veterinirmedicinska referenslikemedlet omfattas fortfarande av skydd enligt artikel 40.4 vid den
tidpunkt da det generiska veterinirmedicinska likemedlet godkanns.

— Om en generisk ansokan avser ett veterinirmedicinskt referenslikemedel som godkénts fore den 1 oktober 2005 kan
det kravas att produktinformationen i det allminna godkinnandet f6r forsiljning innehller — i forekommande fall -
information om miljoriskerna, inklusive eventuella nodvindiga riskreducerande dtgirder.

— Om en generisk ansokan avser ett antimikrobiellt eller antiparasitirt veterindrmedicinskt likemedel kan det kravas
information om risken f6r utveckling av antimikrobiell eller antiparasitir resistens, inklusive nodvindiga
riskreducerande atgirder (4ven om denna information inte anges i produktinformationen for det veterinirmedicinska
referensldkemedlet pd grund av att det godkindes vid ett datum som foregick tillimpningen av férordningen).

I de tva senare scenarierna forvintas skillnaderna i produktinformation for det generiska veterinirmedicinska likemedlet
och det veterindrmedicinska referenslikemedlet vara tillfilliga. Om man efter utvirderingen av uppgifterna om miljorisker
eller om risken for utveckling av antimikrobiell /antiparasitisk resistens lagger till specifika uppgifter i produktinfor-
mationen for det generiska veterindrmedicinska likemedlet méste innehavarna av det veterinirmedicinska referensld-
kemedlet — i enlighet med artikel 58 — uppdatera produktinformationen enligt vad som ar limpligt (se avsnitt 5.1).

4.6. Ansokningar enligt artikel 19 ("hybridans6kningar”)

4.6.1. Allmint

Ansokningar som baseras pa artikel 19 i férordningen giller veterinirmedicinska likemedel som liknar ett veterindrme-
dicinskt referenslikemedel men som inte uppfyller villkoren for en ansokan enligt artikel 18. I synnerhet giller artikel 19
veterindrmedicinska likemedel som inte uppfyller definitionen av “generiskt veterinirmedicinskt likemedel”, eller
situationer dir det inte gdr att pavisa sikerhet och/eller effekt enbart genom att pavisa bioekvivalens med ett redan godkint
veterindrmedicinskt lakemedel (t.ex. ndr ansokan ror en indikation eller ett djurslag som ldkemedlet 4r avsett for som inte
ingdr i villkoren for det godkdnnande for forsiljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet).

(*) Se avsnitten IV.1.3, IV.1.4 och IV.2.2 i bilaga II till forordningen.
(*) Se artikel 18.6 i forordningen.
(**) Se artikel 18.6 i forordningen.
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Artiklarna 18 och 19 ar néra forbundna, vilket framgdr av att artikel 19 faststiller villkoren och kraven for att limna in en
ansokan "[glenom undantag fran artikel 18.1” (*). De overviganden om det "veterinirmedicinska referenslikemedel” som
anges i avsnitt 4.5.4 dr i allmédnhet ocksa relevanta for ansokningar som ldmnas in enligt artikel 19. P4 samma stt dr
overvigandena i avsnitt 4.5.5 ocksd relevanta for ansokningar enligt artikel 19, utan att det paverkar specifika
anpassningar av produktinformationen som kan krivas for att aterspegla specifika skillnader mellan det veterindrme-
dicinska likemedel som godkints enligt artikel 19 och det veterinirmedicinska referenslikemedlet.

Det betonas att om bioekvivalens med ett veterindrmedicinskt referenslakemedel inte kan pavisas kan en ansokan enligt
artikel 19 endast beviljas om tillrickliga uppgifter for att pavisa produktens sikerhet och effekt limnas.

4.6.2.  Uppgiftskrav

Hur mycket kompletterande dokumentation som krdvs inom ramen for en ansokan enligt artikel 19 beror t.ex. pd de
andringar som gjorts i forhallande till det veterindrmedicinska referenslikemedlet (t.ex. ny styrka, ny administreringsvig,
ny indikation, nya djurslag som likemedlet ar avsett for, skillnader i révaror eller produktionsprocesser nir det giller
biologiska likemedel osv.) och kommer att kriva att den relevanta behoriga myndigheten utfér en vetenskaplig
bedomning. I avsnitt 7 behandlas overviganden som ror skyddet av miljon och ménniskors hélsa.

Sokanden som 6nskar infora indikationer, djurslag som likemedlet ar avsett for, styrkor, likemedelsformer eller administre-
ringsvigar som inte ingdr i godkinnandet for forsiljning av det veterinirmedicinska referenslikemedlet men som har
inkluderats i villkoren for ett (annat) godkidnnande for forsiljning (efter det att eventuella tillimpliga skyddsperioder for
den relevanta tekniska dokumentationen har 16pt ut eller kommer att 16pa ut inom mindre dn tvd dr) kommer att behova
ldmna in ytterligare uppgifter som styrker att de kompletterande uppgifterna i det relevanta godkidnnandet for forsiljning
ocksd kan liggas till i deras godkdnnande for forsdljning. Eftersom méangden ytterligare uppgifter som krévs beror pé det
berorda veterindrmedicinska liakemedlets sirskilda egenskaper uppmuntras sokanden att diskutera denna friga med
lakemedelsmyndigheten (vid ett nytt centraliserat godkidnnande for forsiljning) eller de relevanta nationella behoriga
myndigheterna.

De prekliniska studierna eller de kliniska prévningarna for ett veterinarmedicinskt hybridldkemedel far utféras med satser
av det veterindrmedicinska referenslikemedel som godkénts i unionen eller i ett tredjeland. I det senare fallet bor sokanden
visa att det veterinirmedicinska referenslikemedel som har godkénts i ett tredjeland har godkints i enlighet med krav
motsvarande dem som faststillts i unionen for det veterinirmedicinska referenslikemedlet och att de 4r i s& hog grad lika
att de kan ersitta varandra i de kliniska provningarna (%%).

4.7. Ansokningar som giller veterinirmedicinska kombinationslikemedel ("fasta kombinationer”)

I enlighet med artikel 20 i forordningen ska sokanden, i frdga om veterindrmedicinska likemedel som innehéller aktiva
substanser som anvinds i godkdnda veterinirmedicinska likemedel, inte behova tillhandahalla uppgifter om sikerhet och
effekt avseende varje enskild aktiv substans. Kombinationen av aktiva substanser i en enda formulering enligt denna
bestimmelse kallas for “fast kombination”. Det betonas att kombinationen av aktiva substanser, dir de aktiva substanserna
ingdr i separata likemedelsformer och presenteras i en kombinationsforpackning, inte kan betraktas som en fast
kombination.

Ansokningar som limnas in i enlighet med artikel 20 ska inbegripa heltickande teknisk dokumentation for den fasta
kombinationen. I likhet med varje ansokan om ett nytt veterindrmedicinskt likemedel kan denna dokumentation antingen
utgoras av dokumentation som endast grundar sig pa tester, studier och kliniska provningar som utforts av sokanden eller
blandad dokumentation (dvs. dokumentation som bestér av tester, studier och/eller prévningar och bibliografiska data).
Om det saknas specifika uppgifter om fasta sammansittningar bor sokanden vederborligen motivera detta med hénsyn
tagen till vetenskapliga och rittsliga 6vervidganden.

(*) Detta dr ocksd relevant nir det galler tillimpningen av artikel 41 i férordningen.
(**) Se artikel 19.2 i forordningen.
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Aven om artikel 20 inte kriver att uppgifter om enskilda aktiva substanser ska limnas ar det 4ndd majligt att inkludera
sddan information i ansokan. Detta kan bli aktuellt om sokanden forsoker motivera avsaknaden av vissa specifika
uppgifter om kombinationen genom att hinvisa till tillgdnglig information om de enskilda substanserna. Denna
information kan besta av litteratur eller faktiska data.

4.8. Ansokningar enligt artikel 21 ("ans6kningar som bygger pa informerat samtycke”)

Enligt artikel 21 i forordningen behéver en sokande av ett godkdnnande for forsilining av ett veterindrmedicinskt
lakemedel inte tillhandahélla teknisk dokumentation om kvalitet, sikerhet och effekt, om den sokande, i form av ett
tillstdnd om tillgdng, visar att denne har tillstdnd att anvinda den dokumentation som limnats in med avseende pd det
redan godkinda veterindrmedicinska referensldkemedlet.

For att artikel 21 ska kunna anvindas maste samtycke har erhllits for alla delar av ansokan som innehaller farmaceutiska
uppgifter, sikerhetsuppgifter och uppgifter om resthalter samt prekliniska och kliniska uppgifter. Det gar darfor inte att
hénvisa till artikel 21 som rittslig grund for en ans6kan som bestédr av sokandenas egen del Il av ansokan och dar samtycke
har getts for delarna Il och IV.

En ansokan som bygger pd informerat samtycke behéver inte omfatta alla utformningar/indikationer/djurslag som
lakemedlet dr avsett for/styrkor/likemedelsformer for det veterinirmedicinska likemedel som det korshinvisas till.
Samtycke fir ges for anvindning av den tekniska dokumentation som finns i handlingarna f6r det veterinirmedicinska
lakemedel som det korshinvisas till enbart for en viss utformning/indikation/djurslag som likemedlet 4r avsett for/styrka/
lakemedelsform.

En ansokan som bygger pa informerat samtycke far inte omfatta fler utformningar/indikationer/djurslag som lakemedlet ar
avsett for[styrkor/likemedelsformer dn det veterinirmedicinska likemedel som det korshdnvisas till. Godkdnnande av
ytterligare utformningar/indikationer/djurslag som likemedlet ar avsett f6r/styrkor/likemedelsformer kan dock begaras nar
godkinnandet for forsiljning har utfirdats (genom ett dndringsforfarande).

Veterinirmedicinska referenslikemedel som det korshinvisas till

Det veterindrmedicinska likemedel som det korshdnvisas till 4r det veterinirmedicinska lakemedel for vilket skriftligt
samtycke tillhandahills i en ansokan enligt artikel 21. Det veterindrmedicinska ldkemedel som det korshinvisas till ska ha
ett giltigt godkdnnande for forsiljning. Det gdr dirmed inte att limna in en ansokan enligt artikel 21 tillsammans med
ansokan om det veterindrmedicinska likemedel som det korshdnvisas till.

Nir det veterinirmedicinska likemedel som det korshinvisas till har beviljats ett godkidnnande for forsdljning enligt
artikel 23 eller ett godkinnande for forsiljning enligt artikel 25, bor varje sirskild skyldighet som aldggs det veterindrme-
dicinska likemedel som det korshinvisas till och som anses lamplig dven aldggas det godkinnande for forsiljning som
bygger pé informerat samtycke. I tillimpliga fall bor produktinformationen for det veterindrmedicinska likemedel som
godkants i enlighet med artikel 21 ocksd uppmarksamma det faktum att produkten har godkints pa grundval av teknisk
dokumentation for ett veterinirmedicinskt likemedel som har beviljats godkinnande for forsiljning i enlighet med
artikel 23 eller artikel 25 och att endast en begrinsad bedomning har gjorts pd grund av att heltickande teknisk
dokumentation saknas (se avsnitten 4.3.5 och 4.4 i detta avseende).

Foljande begransningar giller for ansokningar som bygger pé informerat samtycke:

— Nir det veterinirmedicinska likemedel som det korshdnvisas till har beviljats ett centraliserat godkdnnande for
forsiljning bor ansokan som bygger pé informerat samtycke folja det centraliserade forfarandet.

— Nir det veterinirmedicinska ldkemedel som det korshanvisas till har beviljats ett nationellt godkdnnande for f6rsiljning
bor ansékan som bygger pa informerat samtycke f6lja ett nationellt forfarande (antingen ett rent nationellt forfarande,
ett decentraliserat forfarande, ett forfarande for omsesidigt erkdnnande eller ett forfarande for efterfoljande erkdnnande).

Tillging till uppgifter om kvalitet, sikerhet och effekt hos det veterinirmedicinska likemedel som det
korshinvisas till

Sokanden bor styrka att innehavaren av godkdnnandet for forsiljning av det veterinirmedicinska likemedel som det
korshdnvisas till har gett sitt samtycke till att dokumentationen om det veterinirmedicinska likemedlet anvinds for att
granska den aktuella ansokan. I detta syfte bor ett bestyrkt tillstdnd frn den part som beviljar samtycket tillhandahéllas.
Tillstandet bor innehélla namnet pd den part som ger sitt samtycke och de berorda produkterna (inklusive eventuella
tillimpliga begrinsningar).
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Sokanden bor ha stindig tillgang till den tekniska dokumentationen for att kunna fullgora sina skyldigheter fullt ut. For
information i master file for den aktiva substansen bor sokanden limna ett nytt tillstind om tillgdng till de relevanta
behoriga myndigheterna, utan att det paverkar begransningarna av tillgdngen till tillverkarens begrinsade del.

Forindringar som paverkar sikerhets- eller effektprofilen hos det veterinirmedicinska likemedel som det
korshinvisas till

Om det under livscykeln for det veterinirmedicinska likemedel som godkints enligt artikel 21 bekrdftas att nytta/
riskforhallandet for det veterinirmedicinska likemedel som det korshinvisas till inte lingre dr positivt, eller att — i
tillimpliga fall — villkoren for att forlinga giltigheten for ett godkdnnande for forsdljning av det veterinirmedicinska
lakemedel som det korshinvisas till enligt artikel 23 eller artikel 25 inte langre uppfylls, eller godkdnnandet f6r forsiljning
av det veterinirmedicinska likemedel som det korshinvisas till pd annat sdtt dras tillbaka, tillfalligt upphivs eller dterkallas
av de behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 130 eller tillfilliga begransningsdtgirder av sikerhetsskal infors i
enlighet med artikel 129, krdvs lampliga dtgdrder dven for de veterindrmedicinska likemedel som godkants i enlighet med
artikel 21.

Om det veterindrmedicinska likemedel som det korshanvisas till diremot dras tillbaka pd begdran av innehavaren av
godkinnandet for forsiljning av skdl som inte ror dess kvalitet, sikerhet eller effekt, kan man inte automatiskt anta att
sikerhets- och effektprofilen hos det veterinirmedicinska likemedel som godkants enligt artikel 21 péverkas. Lampliga
atgarder for det veterindarmedicinska likemedel som godkénts enligt artikel 21 kan dock krivas for att sikerstilla att nytta/
riskforhallandet fortsitter att vara positivt i vissa fall (t.ex. om godkidnnandet for forsiljning av det veterindrmedicinska
lakemedel som det korshdnvisas till foreskriver att en studie efter utslippandet pd marknaden ska genomféras for att
bekrifta effekten eller sikerheten). I allminhet bor varje hindelse som péaverkar sikerheten och/eller effekten hos det
veterindrmedicinska likemedel som det korshinvisas till och som ér relevant for det veterinirmedicinska likemedel som
godkints enligt artikel 21 betraktas som ny information som péverkar dess nytta/riskforhallandet med avseende pa
artikel 58.10 i férordningen.

Miljéaspekter

Enligt artikel 21 i och bilaga II till férordningen grundar sig ansokningar som bygger pa informerat samtycke pa tillstdndet
om tillgdng till dokumentationen for ett redan godként veterinirmedicinskt likemedel. Som en allmin princip kréivs det
dirfor inte ndgon miljoriskbeddmning vid ansokningar som bygger pa informerat samtycke.

Forordningen utesluter inte korshdnvisningar till godkdnnanden for forsdljning som beviljats fore den 1 oktober 2005. I
detta avseende bor det noteras att ansokningar om godkdnnande for forsiljning som beviljats fore den 1 oktober 2005
sannolikt inte innehaller uppgifter som kan anses vara tillrickliga for att beddma miljorisker. Om en ansokan som bygger
pa informerat samtycke limnas in och som hénvisar till en produkt som godkénts fére den 1 oktober 2005 kommer
myndigheterna dirfor sannolikt inte kunna bedoma miljoriskerna med det veterinirmedicinska lakemedlet genom att
hanvisa till dokumentationen for det veterindrmedicinska likemedel som det korshinvisas till.

Enligt artikel 37.2 i i férordningen bor ett godkdnnande for forsiljning avslds om riskerna for folkhélsan eller djurhélsan
eller for miljon har inte atgidrdats i tillracklig grad.

Nir det giller ansokningar som ldmnas in i enlighet med artiklarna 18 och 19 i forordningen har kriterier tagits fram for att
sikerstilla att det finns lamplig information tillgdnglig med anknytning till miljoriskerna med de berorda veterindrme-
dicinska likemedlen, samtidigt som man undviker 6verlappande studier. For att sikerstilla att miljoriskerna med nyligen
beviljade godkinnanden for forsiljning bedoms korrekt samtidigt som 6verlappande studier undviks, sarskilt studier som
inbegriper djur, dr det limpligt att dven tillimpa de principer som utvecklats for tillimpningen av artikel 18.7 i
forordningen pd ans6kningar som bygger pd informerat samtycke.

For att undvika att deras ansokningar om godkdnnande for forsiljning avslas i enlighet med artikel 37.2 i i férordningen
rekommenderas nya sokande att kontrollera att den dokumentation som anvinds som referens fr en ansokan som bygger
pd informerat samtycke innehéller relevant information om miljériskerna, sdvida inte myndigheterna har tillgang till sddan
information pé andra hall. S6kande uppmuntras att diskutera denna fraga med likemedelsmyndigheten (vid ett nytt
centraliserat godkdnnande for forsiljning) eller de relevanta nationella behoriga myndigheterna.
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4.9. Ansokningar enligt artikel 22 ("ans6kningar som bygger pa bibliografiska data”)

Enligt artikel 22 i férordningen far en sokande, i stillet for att tillhandahalla teknisk dokumentation om effekt och sikerhet,
ldamna detaljerade hdnvisningar till offentliggjord vetenskaplig litteratur (offentligt tillginglig information), om det kan
styrkas att det veterindrmedicinska likemedlets aktiva substans(er) har anvints pa ett valetablerat sitt inom unionen under
minst tio dr, med dokumenterad effekt och en godtagbar sikerhetsniva for de foreslagna indikationerna hos de djurslag som
lakemedlet ar avsett for med hjilp av den foreslagna administrerings- och doseringsvigen. 1 detta avseende ir
bestimmelserna i bilaga Il till forordningen tillimpliga.

Dé det ror sig om ett undantag mdste bestimmelsen om viletablerad anvindning tolkas strikt. Den bibliografiska
bevisningens ldmplighet méste bedomas fran fall till fall, med tanke pa att ansokningar enligt artikel 22 inte fir leda till
lagre krav pd sidkerhet och effekt.

Ansokningar enligt artikel 22 i forordningen kan endast godtas om den offentliggjorda vetenskapliga litteraturen ér relevant
och tillricklig for att styrka sikerhets- och effektprofilen hos det veterindrmedicinska likemedel som ansokan géller. Nar det
berdrda veterinirmedicinska likemedlets sikerhets- och effektprofil avgors av produktionsprocessen och utgdngsmaterialet
(sarskilt for biologiska produkter) kan dirfor endast litteraturuppgifter som hanvisar till veterindrmedicinska likemedel
som tillverkats enligt samma forfarande beaktas, forutsatt att skillnaderna i utgdngsmaterial inte péverkar
sikerheten och/eller effekten. For veterindrmedicinska likemedel som innehéller celler som genomgédr omfattande
manipulation dr exempelvis en ansokan enligt artikel 22 inte godtagbar sdvida inte produktionsprocessen for den produkt
som rapporteras i litteraturen och produktionsprocessen f6r den produkt som omfattas av ansokan 4r densamma.

Viletablerad medicinsk anvindning

I bilaga II till forordningen faststills sarskilda regler for pavisande av en viletablerad medicinsk anvdndning, med erkind
effekt och en godtagbar sikerhetsniva (*). Foljande kriterier bor beaktas:

— Den tid under vilken en substans har anvints med regelbunden applicering pa det djurslag som likemedlet ar avsett for.
Kvantitativa aspekter pd anvindningen av substansen.

— I vilken utstrdckning substansen har anvénts i praktiken, omfattningen av anvindningen pd geografisk basis och i vilken
utstrackning anvdndningen av substansen har 6vervakats genom farmakovigilans eller andra metoder.

— Vetenskapligt intresse for anvindningen av substansen (vilket ska visas med vetenskapliga litteraturhinvisningar).
— Samstimmigheten i de vetenskapliga bedémningarna.

Det kan dirfor krivas olika tidsperioder for att styrka att det ror sig om olika substanser med viletablerad anvindning.
Under alla omstidndigheter fir den tidsperiod som krivs for att den medicinska anvindningen av en bestdndsdel i ett
veterindrmedicinskt likemedel ska kunna faststillas vara viletablerad inte vara kortare dn tio dr frdn och med den forsta
systematiska och dokumenterade anvindningen av den substansen som ett veterinirmedicinskt likemedel inom unionen.

Det ska styrkas att det aktiva substansen anvinds pa ett systematiskt och dokumenterat sitt, dvs. att den har anvints i
omfattande utstrickning och kontinuerligt under minst tio &r i unionen. Med veterindrmedicinsk anvindning avses inte
enbart anvindning som godkant veterindrmedicinskt likemedel. I synnerhet giller att for aktiva substanser som anvands i
veterindrmedicinska ldkemedel som godkindes innan en medlemsstat anslot sig till unionen eller innan ett godkdnnande i
en medlemsstat uppgraderades i enlighet med unionsritten, ska anvidndningen inom det territoriet beaktas vid
tillimpningen av artikel 22, dven om den helt eller delvis dgde rum fore den medlemsstatens anslutning. Anvindning av
aktiva substanser enligt andra rittsliga ramar (t.ex. livsmedel, biocider) kan dock inte betraktas som "viletablerad
anvindning” for ansokningar enligt artikel 22.

() Se del IV.5.3.1-1V.5.3.12.
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Viletablerad veterindrmedicinsk anvindning avser anvindning for ett specifikt behandlingsindamal. Om vilkidnda
substanser dr foremal for en ansokan om nya indikationer kan man inte hénvisa till en viletablerad veterindrmedicinsk
anvindning for den foreslagna nya indikationen. Uppgifter om den nya indikationen tillsammans med lampliga tester av
sikerhet och resthalter samt prekliniska och kliniska uppgifter bor tillhandahallas, och i sddana fall bor en annan réttslig
grund anvindas f6r ansokan om godkidnnande for forsaljning.

Ansokningar om godkdnnande for forsdljning av en produkt som innehéller en kombination av aktiva substanser kan
ldmnas in pd grundval av artikel 22. [ sddana fall ska de utférliga hinvisningarna till offentliggjord vetenskaplig litteratur
avse en systematisk och dokumenterad anvindning av de aktiva substanserna kombinerade. Det 4r dock majligt att limna
information om de enskilda aktiva substanserna i ansokan om en fast kombination. Detta ar typiskt fallet om sokanden
forsoker motivera avsaknaden av vissa specifika uppgifter om kombinationen genom att hénvisa till tillginglig information
om de enskilda substanserna.

Dokumentation

Sokanden uppmanas att limna en detaljerad beskrivning av den strategi som anvints for att soka efter offentliggjord
litteratur och motiveringen till varfor hanvisningar har inkluderats i ans6kan. Den dokumentation och de detaljerade och
kritiska sammanfattningar som den sokande limnar bor ticka alla fragor rérande effektbedomningen och méste omfatta
eller hdnvisa till en artikel i den relevanta litteraturen, med hédnsyn tagen till undersokningar som genomfors innan och
efter det att produkten sldppts ut pd marknaden, och offentliggjord vetenskaplig litteratur om de erfarenheter som gjorts i
form av epidemiologiska undersokningar, framfor allt jimf6érande epidemiologiska undersokningar. All dokumentation
bor ldmnas, oberoende av om den dr till f6rdel for ansokan eller ej. Om dokumentation saknas ska en motivering limnas.
Om delar av dokumentationen ir ofullstindiga ska sirskild uppmiérksamhet dgnas at att forklara varfor i de detaljerade
och kritiska sammanfattningarna.

De hdnvisningar som limnas maste avse "offentliggjord vetenskaplig litteratur”. Termen “offentliggjord” innebir att den
maste vara fritt tillgdnglig for allminheten och offentliggjord av en ansedd killa, helst expertgranskad. Kopior av den
fullstindiga texten, inklusive nodvindiga 6versittningar, ska limnas in.

Vetenskapliga monografier kan ge en oversikt 6ver publicerad vetenskaplig litteratur som — tillsammans med de fullstindiga
texter som det hdnvisas till — kan anvindas utéver andra dokument for tillimpningen av bibliografisk data. Dessa
monografier kan bidra till att undvika dubbelarbete och till att gradvis harmonisera utvirderingen av veterindrmedicinska
lakemedel. Det utredningsprotokoll som likemedelsmyndigheten offentliggor efter provningen av en ansékan om
faststillande av MRL-virden med stod av forordning (EG) nr 470/2009 far pa lampligt sitt anvindas som litteratur, sarskilt
ndr det giller undersokningarna av sikerheten.

Det maste dock betonas att utredningsprotokoll som EPAR for unionsgodkidnnanden for forsiljning som av 6ppenhetsskal
offentliggérs av behoériga myndigheter inte kan anses innehdlla tillrickligt med information f6r att uppfylla kraven for
ansOkningar enligt artikel 22.

Erfarenheter av produkter som innehdller samma bestdndsdelar efter saluforingen ar sirskilt viktiga och bér rapporteras
och hanteras pd lampligt sitt.

[ vissa fall far studier endast tillhandahallas for att styrka litteraturens relevans (anvinds for att pavisa sikerheten och
effekten hos den eller de aktiva substans(er)) for den produkt som &r avsedd for saluforing. Dessa ska bedomas fran fall till
fall av de behoriga myndigheterna.

5. LIVSCYKELN FOR GODKANNANDEN FOR FORSALJNING

5.1. Kontinuerlig uppdatering

Godkinnanden for forsiljning av veterindrmedicinska likemedel 4r dynamiska och inte statiska, och de méste uppdateras
for att ta vederborlig hinsyn till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och tillgingliga bevis, for att sikerstilla att
nytta/riskforhallandet fortsitter att vara positivt (/) och att nya lagstadgade krav respekteras, beroende pa vad som ar
tillimpligt.

Innehavare av godkinnande for forsiljning dr sirskilt skyldiga att uppdatera sina godkdnnanden for forsiljning genom ett
andringsforfarande i foljande fall:

— For att se till att produktinformationen (produktresumé, bipacksedel och markning) halls uppdaterad med aktuell
vetenskaplig kunskap (°%).

(*’) Se artiklarna 77.4 och 81.2 i forordningen.
(**) Se artikel 58.4 i forordningen.
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— For att sakerstdlla att tillverkningsmetoder och kontroller hélls uppdaterade med den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen (*).

— For att utan onddigt drojsmal limna in en ansokan om dndring — vid behov efter bedémningen av uppgifterna om
farmakovigilans ().

Innehavare av godkdnnanden for forsiljning som beviljats i enlighet med artiklarna 18, 19 eller 21 bér, i forekommande
fall, limna in ansokningar om dndringar snabbt efter det att godkdnnandet for forsiljning av det veterinirmedicinska
referenslakemedlet eller det veterindrmedicinska likemedlet som det korshdnvisas till har dndrats for att ta itu med ett
sikerhetsproblem eller en risk for okad resistens eller andra risker for folkhalsan, djurhélsan eller miljon som ar relevanta
for deras godkinnanden for forsaljning ().

Utover ovanstdende scenario bor alla innehavare av godkdnnande for forsiljning overviga huruvida ny vetenskaplig
information som blir tillginglig med anknytning till liknande veterinirmedicinska likemedel som godkints i unionen ar
relevant nir det giller deras godkdnnanden for forsiljning och, i forekommande fall, vidta relevanta atgarder, till exempel
ldmna in en ansokan om dndring.

Dessutom dr alla innehavare av godkdnnanden for forsiljning skyldiga att snabbt meddela de behériga myndigheter som
har beviljat godkinnandet for forsiljning f6ljande (om det giller centraliserade godkinnanden for forsiljning bor anmélan
goras till likemedelsmyndigheten):

— All ny information som kan péaverka bedomningen av nyttan och riskerna med det veterinirmedicinska likemedlet,
vilket inbegriper — men inte dr begransat till - information som erhillits genom farmakovigilans.

— Varje forbud eller begransning som har inforts av de behoriga myndigheterna i unionen eller i tredjeldnder (7).

De nationella behériga myndigheterna eller likemedelsmyndigheten far nir som helst under livscykeln for godkdnnandet
for forsilining begidra att innehavaren av godkinnandet for forsiljning limnar uppgifter som visar att nytta/
riskforhéllandet fortfarande dr positivt ().

Det betonas att bedomningen av riskerna med ett veterinirmedicinskt likemedel omfattar
— risker i samband med kvalitet, sakerhet och effekt med avseende pd manniskors eller djurs halsa,
— risker for oonskade miljoeffekter, och

— risker for utveckling av resistens (™4).

5.2.  Andringar

Godkdnnanden for forsdljning av veterinirmedicinska lakemedel kan dndras pa begiran av innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning i syfte att dndra villkoren for godkdnnandet for forsiljning, t.ex. for att ligga till eller 4ndra djurslag som
lakemedlet ar avsett for, indikatorer, styrka eller likemedelsformer. Denna mojlighet finns for alla godkinnanden for
forsdljning, oavsett deras rittsliga grund. Den tekniska dokumentation som krévs for dndringen beror pé vilken typ av
dndring som planeras.

I vissa fall (t.ex. nir bioekvivalens pévisas) dr det ocksd mojligt att begira en dndring som baseras pa uppgifter om sikerhet
och effekt for ett tidigare godkant veterindrmedicinskt ldkemedel under forutsittning att alla relevanta skyddsperioder har
16pt ut eller kommer att 1opa ut inom mindre 4n tvd dr (eller att ett tillstind om tillgdng tillhandahalls). Kraven for
allminna ansokningar och hybridansokningar som forklaras i avsnitt 4 dr ocksd tillimpliga pd dndringsansokningar.

Olika scenarier 4r mojliga, bland annat foljande:

— En innehavare av godkidnnande for forsiljning som har beviljats ett godkdnnande for forsiljning enligt artikel 18 kan
limna in &dganderittsligt skyddade tekniska uppgifter i syfte att utoka villkoren for det ursprungligen beviljade
godkinnandet.

(*) Se artikel 58.3 i forordningen.

(") Se artiklarna 77.10 och 81.2 i férordningen.

(") Innehavaren av godkidnnanden f6r forsiljning som beviljats enligt artikel 18, 19 eller 21 behover inte limna in en dndring for att
anpassa sig till andringar i likemedelsform, administreringsvdg eller dosering som infors i godkdnnandet for forsiljning av det
veterindrmedicinska referenslikemedlet och som omfattas av artikel 40.5 i den mdn den relevanta tekniska dokumentationen ar
skyddad.

(™ Se artikel 58.10 i forordningen.

() Se artikel 58.9 i forordningen.

(%) Se artikel 4.19 i forordningen.
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— En innehavare av ett godkdnnande for forsdljning som har beviljats ett godkdnnande for forsiljning efter det att
heltickande teknisk dokumentation har lamnats in kan begira en 4ndring for att utoka villkoren for det ursprungligen
beviljade godkdnnandet enligt en generisk metod (dvs. genom att pavisa bioekvivalens med ett annat veterindrme-
dicinskt likemedel).

— En innehavare av ett godkdnnande for forsdljning som har beviljats baserat pd bibliografiska data kan limna in
dganderittsligt skyddade tekniska uppgifter i syfte att utoka villkoren for det ursprungligen beviljade godkannandet.

Godkinnanden for forsiljning som beviljats fore den 28 januari 2022

Andringar av godkdnnanden for forsiljning som beviljats fore den 28 januari 2022 bér limnas in i enlighet med férordning
(EU) 2019/6.

6. SKYDD AV TEKNISK DOKUMENTATION

6.1. Allminna principer

Den som ansoker om ett nytt godkdnnande for forsiljning eller en dndring fir pd vissa villkor hinvisa till teknisk
dokumentation som har utarbetats av en tredje part i syfte att erhdlla ett godkdnnande for férsiljning eller en dndring f6r
ett annat veterindrmedicinskt likemedel.

Bestimmelserna om skydd av teknisk dokumentation syftar till att sakerstalla en rattvis balans mellan skyddet av innovativa
foretag och de allminna intressen som marknadsforingen av generiska veterinirmedicinska likemedel tjanar samt till att
undvika att djurforsok upprepas nir sd inte dr nodvandigt.

Begrinsningar av generiska sokandes mojligheter att hinvisa till teknisk dokumentation for ett veterinirmedicinskt
referensldkemedel — som darigenom leder till skillnader i produktinformationen for generiska likemedel och veterindrme-
dicinska referenslikemedel — foreskrivs i forordningen som ett sitt att belona storre investeringar i utvecklingen av tester,
prekliniska studier och kliniska provningar som kravs for att ansoka om godkinnande for forsiljning eller for att faststalla
ett MRL-virde for farmakologiskt aktiva substanser i det veterinirmedicinska likemedlet, samt med anknytning till
innovation i friga om veterindrmedicinska likemedel med ett befintligt godkdnnande for forsilining. For att medge
konkurrens bor detta skydd vara tidsbegrinsat ().

Dessutom bor behovet av att sikerstilla en hog niva av skydd av manniskors och djurs hilsa och miljon — vilket ar sjilva
kdrnan i unionens lagstiftning om veterindrmedicinska likemedel — ocksé beaktas vid tillimpningen av reglerna om skydd
av teknisk dokumentation. I detta avseende ar det viktigt att se till att produkter som i allt vésentligt liknar varandra i friga
om sammansittning och dven i friga om godkinda anvindningsomraden i allt vdsentligt har liknande produktinformation,
tex. om anvdndningsvillkor, behandlingstid, start eller varaktighet, samtidig behandling, forsiktighetsdtgirder med
anknytning till miljohdnsyn osv ().

Sammanfattningsvis maste man vid tillimpningen av bestimmelserna om skydd av teknisk dokumentation i forordningen
ta hinsyn till behovet av att belona storre investeringar av utvecklare av veterinirmedicinska likemedel, behovet av att
sakerstilla rattvis tillgdng till marknaden for generiska likemedel for att oka tillgdngen till veterinirmedicinska likemedel
och behovet av att i mojligaste mén undvika bristande 6verensstimmelse hos produktinformationen mellan veterindrme-
dicinska referenslikemedel respektive generiska likemedel, sirskilt ndr det giller produktinformationsaspekter som dr
relevanta for manniskors eller djurs hilsa eller miljon.

Sékande som forlitar sig pa teknisk dokumentation som tagits fram for ett annat veterinirmedicinskt likemedel

Teknisk dokumentation om kvalitet, sikerhet och effekt som limnats in for att erhdlla ett godkdnnande for forsiljning eller
en dndring av detta kan endast dberopas av andra sokande under nigon av foljande omstindigheter:

— Innehavaren av godkidnnandet for forsiljning har godkint detta genom ett tillstind om tillgdng (ansokan enligt
artikel 21).

— Den underliggande skyddsperioden har 16pt ut eller kommer att 16pa ut inom mindre 4n tvd dr (ansokningar enligt
artiklarna 18 och 19) (7).

() Se skilen 33 och 36 i forordningen.
(%) Se artikel 18.6 i forordningen.
(7) Se artikel 38.1 i forordningen.
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Nir det géller ansokningar i enlighet med artikel 21 bor tillstdndet om tillgdng ldmnas in som en del av ansdkan. Nir det
giller ansokningar enligt artiklarna 18 och 19 ska sokanden visa att ansokan avser ett veterinirmedicinskt
referenslikemedel f6r vilket skyddsperioden for den tekniska dokumentation som anges i artiklarna 39 och 40 har 16pt ut
eller kommer att 16pa ut inom mindre dn tvd ar (’%).

Skyddet av den tekniska dokumentationen ar tillimpligt dven i medlemsstater ddr det veterinirmedicinska referensli-
kemedlet inte 4r godkant eller inte lingre 4r godkant (7).

Till dess att skyddsperioden har 16pt ut eller kommer att lopa ut inom mindre 4n tvd &r fir man inte hinvisa till den
skyddade tekniska dokumentationen i samband med en annan ansokan, dven om denna information erhalls genom
tillgdng till handlingar eller informationsfrihetslagstiftning inom unionen eller tredjelinder. S linge ett veterindrmedicinskt
lakemedel som godkédnts i unionen atnjuter skydd skulle dberopandet av offentliggjord eller icke offentliggjord teknisk
dokumentation som ingdr i produktens dokumentation i unionen eller i tredjelinder av de behoriga myndigheterna for att
bevilja ett godkdnnande for forsiljning leda till att bestimmelserna om skydd av teknisk dokumentation kringgés. Darfor
kan sddana ansokningar inte godtas.

Innehavare av ett generiskt godkdnnande for forsaljning eller ett hybridgodkinnande for forsiljning far inte heller slappa ut
det berorda veterindrmedicinska likemedlet pd marknaden forrin skyddsperioden for teknisk dokumentation om det
veterindrmedicinska referenslikemedlet har 16pt ut (*).

De sokandes ansvar och de behoriga myndigheternas roll

Sokande som forlitar sig pa teknisk dokumentation om kvalitet, sikerhet och/eller effekt som limnats in inom ramen for ett
godkdnnande for forsiljning som beviljats tidigare bor visa att skyddsperioden for den tekniska dokumentationen — i
enlighet med artiklarna 39 och 40 — har 16pt ut eller kommer att lo6pa ut inom mindre 4n tva ar (om inte ett tillstind om
tillgdng tillhandahélls) (*!). Av detta foljer att det 4r de sokandes ansvar att se till att den skyddsperiod for teknisk
dokumentation som deras ansokningar bygger pa har 16pt ut eller kommer att [6pa ut inom mindre 4n tvé &r (sdvida inte
ett tillstdnd om tillgéng tillhandahalls).

De behoriga myndigheterna bor avsld en ansokan som 6vertrdder skyddsperioden for teknisk dokumentation, men det
betonas att de behoriga myndigheternas beddmning av ansokningar om godkinnande for forsiljning utgér fran innehallet
i sokandens inldimning och ar inriktad pé kriterier som ror kvalitet, sdkerhet och effekt. Beslut som antas av nationella
behoriga myndigheter om ansokningar paverkar inte ritten for dgarna av den tekniska dokumentationen att begira rittslig
provning i nationella domstolar (*2).

Det ar ocksé viktigt att betona att skyddet av manniskors och djurs hilsa och miljon ligger till grund for tillimpningen av
forordning (EU) 2019/6. Nar den behoriga myndigheten i en medlemsstat fattar beslut avseende en ansokan om
godkinnande for forsiljning ska den undersoka huruvida ett veterinirmedicinskt likemedel ér sikert och effektivt, och den
har foljaktligen ritt att beakta samtliga de uppgifter den har tillgdng till, oavsett varifran de kommer, i den mén uppgifterna
visar att produkten ar skadlig eller inte har tillracklig effekt (**).

6.2. Samma godkinnande for forsiljning for tillimpning av reglerna for skydd av teknisk dokumentation
("samma godkinnande f6r forsiljning”)

I artikel 38.3 i forordningen forklaras vad som ska anses vara samma godkinnande f6r forsiljning vid tillimpningen av
reglerna for skydd av teknisk dokumentation:

Ett godkannande for forsdljning eller dndring av villkoren for ett godkdnnande for forsdljning som skiljer sig fran ett godkdnnande for
forsdljning som tidigare beviljats samma innehavare av godkdinnande endast i fraga om de djurslag lakemedlet dr avsett for, eller styrka,
lakemedelsform, administreringsvdg eller utformning ska, vid tillimpningen av reglerna om skydd av teknisk dokumentation, anses vara
samma godkdnnande for forsaljning som det som tidigare beviljats samma innehavare av godkdinnande.

(**) Se artikel 18.1 ¢ i forordningen.

(™) Se artikel 38.2 i forordningen.

(*) Artikel 58.5 i férordningen.

(") Se artiklarna 18.1 ¢ och 38.1 i férordningen.

(*) Se domen av den 14 mars 2018, Astellas Pharma, C-557/16, ECLLEU:C:2018:181.

(*) Se domen av den 29 april 2004, Novartis Pharmaceuticals, C-106/01, EU:C:2004:245.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj 31/42



SV EUT C, 23.2.2024

Modifieringar av de djurslag som liakemedlet dr avsett for, styrka, likemedelsformer, administreringsvigar eller
utformningar som ursprungligen ingick i ett godkinnande for forsdljning kan goras genom ett dndringsforfarande eller
genom ett separat forfarande for godkdnnande for forsiljning. Med samma godkdnnande for forsiljning avses det
ursprungliga godkinnandet och senare dndringar av detta nir det giller djurslag som lakemedlet dr avsett for, styrkor,
lakemedelsformer, administreringsvigar eller utformningar, dven nir de efterfljande modifieringarna godkinns enligt ett
separat forfarande for godkdnnande for forsiljning och oavsett den rittsliga grunden for respektive ansokan.

Begreppet avser dndringar och godkinnanden for forsiljning som beviljats samma innehavare och giller inte for olika
innehavare av godkdnnanden for forsiljning. Till exempel ingdr godkdnnandet for forsdljning av det veterindrmedicinska
referenslakemedlet och godkidnnandet for forsiljning av ett generiskt lakemedel inte i samma godkiannande for forsiljning,
savida de inte tillhor samma innehavare av godkdnnandet for forsiljning, vilket forklaras i avsnitt 3.3. Om innehavaren av
ett godkdnnande for forsiljning av produkt A darefter forvarvar godkdnnandet for forsdljning av produkt B frdn en tredje
part, kommer diremot godkdnnandena for forsiljning av produkterna A och B att betraktas som en del av samma
godkdnnande for forsiljning om bada produkterna innehéller samma aktiva substans(er).

Sésom forklaras i avsnitt 6.1 bor begreppet samma godkédnnande for forsaljning i artikel 38.3 tolkas som att det tar hidnsyn
till forordningens overgripande mal att sikerstalla en hog nivé av skydd for minniskors och djurs hélsa och for miljon och
med vederborlig hinsyn till andra bestimmelser i forordningen. I artikel 18.6 foreskrivs sirskilt att produktresumén for
generiska veterindrmedicinska lakemedel i allt visentligt bor vara detsamma som for det veterinirmedicinska referensla-
kemedlet och att innehavare av godkidnnande for forsiljning enligt artikel 58.4 ska uppdatera produktresumén,
bipacksedeln och markningen i enlighet med aktuell vetenskaplig kunskap.

Ytterligare uppgifter om skyddet av teknisk dokumentation som stoder indikationer finns i avsnitt 6.4.1.

Ny aktiv substans

Om en ansokan om godkidnnande for forsiljning avser en modifiering av en befintlig aktiv substans bor det under
bedomningen klargoras om ansokan giller en ny aktiv substans eller inte.

Ansokningar med pdstdenden som ror nya aktiva substanser bor limnas in tillsammans med den ansokan som innehaller
den modifierade substansen. Inga sddana pastdenden kommer att beaktas retroaktivt.

De behoriga myndigheterna fattar beslut frdn fall till fall, med beaktande av definitionen i bilaga, och slutsatsen bor
dtminstone terspeglas i utredningsprotokollet. Om man i utredningsprotokollet inte anser att produkten i friga innehéller
en ny aktiv substans kommer det att slds fast att produkten i fréga innehdller samma aktiva substans som 1i ett tidigare
godkint veterinirmedicinskt likemedel.

Kombination av aktiva substanser

Om det veterindrmedicinska likemedel som utvirderas innehaller en kombination av aktiva substanser i samma
lakemedelsform kommer det att betraktas som ett nytt veterinirmedicinskt likemedel som kréver ett separat godkdnnande
for forsiljning, oavsett om en del av eller samtliga aktiva substanser som ingdr i det har godkénts i ett veterinirmedicinskt
lakemedel. Godkinnandet av ett veterinirmedicinskt kombinationslakemedel anses inte ingd i samma godkdnnande for
forsdljning for ett eller flera redan godkinda veterinirmedicinska likemedel som innehéller en av substanserna i det
veterindrmedicinska kombinationslikemedlet.

Om det veterindrmedicinska ldkemedel som handliggs endast innehaller en aktiv substans, som ingick i ett godkant
veterindrmedicinskt kombinationslikemedel, ska ett sddant veterinirmedicinskt likemedel anses vara ett nytt veterinirme-
dicinskt likemedel som kréver ett separat godkdnnande for forsiljning. Eftersom nytta/riskforhéllandet f6r den godkinda
kombinationsprodukten avser kombinationen av aktiva substanser méste den som ansoker om det nya godkidnnandet visa
det positiva nyttafriskforhdllandet for det veterinirmedicinska likemedel som endast innehdller en substans.
Godkinnandet av det nya veterindrmedicinska likemedlet anses inte omfattas av samma godkdnnande for forsiljning som
det redan godkinda veterindrmedicinska kombinationsliakemedlet.

Forindringar av godkinnandet for forsiljning

Under livscykeln for ett godkdnnande for forsiljning kan fordndringar av villkoren for godkdnnandet f6r forsiljning ge
upphov till ytterligare skyddsperioder. I detta avseende dr det viktigt att skilja mellan foljande:

— Forandringar som  forlanger skyddsperioden for samma godkannande for forsiljning: 1 de scenarier som anges i
artikel 40.1-40.3 forlings skyddsperioden for samma godkinnande for forsiljning. En generisk ansokan eller en
hybridansokan far darfor inte limnas in forrdn den forldngda skyddsperioden har lopt ut.
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— Forandringar som ger upphov till en ny (sdrskild) skyddsperiod: I de scenarier som anges i artikel 40.4 och 40.5 samt nir nya
indikationer laggs till i det forsta godkdnnandet for forsiljning (som en dndring eller som ett separat godkidnnande for
forsdljning) borjar en sirskild skyddsperiod att tillimpas. Denna sirskilda period giller endast den specifika tekniska
dokumentation som stoder den relevanta dndringen och den varken aterupptar eller forlinger skyddsperioden for
samma godkinnande for forsiljning eller paverkar de befintliga generiska godkdnnandena for forsiljning.

6.3. Berikning av skyddsperioden f6r samma godkinnande for forsiljning

Startdatum

Skyddsperioden for samma godkdnnande for forsiljning inleds den dag dd det forsta godkinnandet for forsiljning
beviljades i unionen i enlighet med likemedelsregelverket (*). Nya djurslag som likemedlet 4r avsett for, styrkor,
lakemedelsformer, administreringsvigar eller utformningar som dérefter kan ldggas till genom ett dndringsforfarande (eller
som ett separat godkdnnande for forsiljning) innebar inte att skyddsperioden borjar om.

Startdatumet for de skyddsperioder som ir tillimpliga pa specifik teknisk dokumentation som ldmnas in till stod for nya
indikationer och i scenarierna i artikel 40.4 och 40.5 forklaras i avsnitt 6.4.

Varaktighet
Enligt artikel 39.1 4r skyddsperioden foljande:
a) Tio ar for veterindrmedicinska likemedel for notkreatur, far for kottproduktion, grisar, kycklingar, hundar och katter.

b) 14 &r for antimikrobiella veterinirmedicinska likemedel f6r notkreatur, far for kottproduktion, grisar, kycklingar,
hundar och katter innehdllande en antimikrobiell aktiv substans som inte har varit aktiv substans i ett veterinirme-
dicinskt likemedel som var godkdnt i unionen vid den tidpunkt dd ansokan limnades in.

¢) 18 ar for veterinirmedicinska likemedel for bin.
d) 14 ar for veterindrmedicinska lakemedel for andra djurslag d4n de som anges i leden a och c.

I artikel 40.1-40.3 foreskrivs dessutom att ndr ytterligare djurslag som likemedlet ér avsett for inkluderas i — eller dérefter
laggs till — godkinnandet for forsiljning kan ovannimnda perioder forlangas till hogst 18 &r. Forlingningen av
skyddsperioden giller endast om ansokan om ytterligare djurslag som lakemedlet ar avsett for limnas in minst tre dr innan
det skydd som 4r tillimpligt i enlighet med artikel 39 16per ut. Brytpunkten for tredrsperioden 4r den dag dd ansokan om
andring limnas in.

Forlangningen av skyddsperioden beror pa vilken typ av djurart som ingar iflaggs till godkdnnandet for forsdljning:

(i) Notkreatur, fir for kottproduktion, grisar, kycklingar, hundar och katter (”storre djurslag som likemedlet ir
avsett for”): Ett ytterligare &r liggs till per ytterligare storre djurslag som likemedlet ar avsett for som ingdr i det forsta
godkdnnandet for forsiljning, eller per storre djurslag som likemedlet dr avsett for som darefter laggs till i
godkdnnandet for forsdljning senast tre r innan skyddsperioden l6per ut.

— Exempel 1: Ett veterinirmedicinskt likemedel beviljas godkdnnande for forsiljning av notkreatur och grisar (10 + 1)
och fem &r senare utokas det till katter och hundar (+ 1 + 1); skyddsperiod = 13 &r.

— Exempel 2: Ett antimikrobiellt veterinirmedicinskt likemedel (ny aktiv substans) beviljas godkdnnande for
forsiljning for katter och hundar; skyddsperiod = 15 ar (14 + 1).

(i) Andra djurslag som likemedlet ir avsett for in notkreatur, fir fér kottproduktion, grisar, kycklingar, hundar,
katter ("mindre djurslag som likemedlet ir avsett for”): Fyra ytterligare r lidggs till per ytterligare mindre djurslag
som lakemedlet ar avsett for som ingdr i det forsta godkdnnandet for forsiljning (forutom om det forsta godkdnnandet
for forsdljning inbegriper bin), eller per mindre djurslag som likemedlet ar avsett for som direfter liggs till i
godkinnandet for forsiljning senast tre dr innan skyddsperioden loper ut.

— Exempel 1: Ett veterinirmedicinskt lakemedel beviljas ett godkdnnande for forsiljning av ankor och kalkoner = 18
ar (14 + 4).

(*) Artikel 39.2 i férordningen.
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— Exempel 2: Ett veterindrmedicinskt likemedel beviljas ett godkdnnande for forsiljning av ankor och kalkoner (14 +
4) och fem ar senare utokas det till giss; skyddsperiod (+ 4) = 18 &r (*).

Godkinnande for forsiljning som avser storre och mindre djurslag som likemedlet ir avsett for

[ artikel 40.1 behandlas scenariot dar ett eller flera storre djurslag som lakemedlet r avsett for laggs till i ett godkdnnande
for forsdljning som redan omfattar ett eller flera storre djurslag som likemedlet dr avsett for. I artikel 40.2 behandlas i sin
tur scenariot dar ett eller flera mindre djurslag som liakemedlet r avsett for ldggs till i ett godkdnnande for forsiljning och
som redan omfattar ett eller flera mindre djurslag som likemedlet dr avsett for. Samma godkdnnande for forsiljning kan
dock avse bade storre och mindre djurslag.

Om ett godkdnnande for forsiljning avser bade storre och mindre djurslag som likemedlet 4r avsett for bor skyddsperioden
for teknisk dokumentation berdknas enligt foljande:

1) Om det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning avser en blandning av storre och mindre djurslag som likemedlet 4r
avsett for dr den skyddsperiod som bor tillimpas forst den som anges i artikel 39.1 a.

2) Den forlingning av skyddet som anges i artikel 40.1 och 40.2 bor darefter liggas till.

3) Den langsta skyddstid pa 18 &r som anges i artikel 40.3 ar tillimplig.

Foljande exempel ges i illustrationssyfte:

— Exempel 1: En ans6kan om godkdnnande for forsiljning omfattar notkreatur och getter; skyddsperiod = 14 r (10 + 4).

— Exempel 2: Ett godkdnnande for forsiljning for getter och far for kottproduktion (10 + 4) utdkas darefter till att omfatta
notkreatur (+ 1); skyddsperiod = 15 ér.

— Exempel 3: Ett godkdnnande for forsiljning for ankor och kalkoner (14 + 4) utokas darefter till att omfatta kycklingar (+
1); skyddsperiod = 18 ar (*9).

Djurslag som likemedlet ir avsett for

Vid tillimpningen av reglerna om skydd av teknisk dokumentation ska begreppet djurslag som likemedlet dr avsett for
tolkas péd grundval av att undertyper (raser) eller underkategorier inom ett visst djurslag som likemedlet dr avsett for inte
betraktas som olika djurslag som lakemedlet ar avsett for. Som ett exempel kan inforandet av varphons i produktresumén
for ett godkdnnande for forsdljning som redan har godkints for slaktkycklingar (for den relevanta indikationen) inte
betraktas som ett tilligg till ett djurslag som likemedlet dr avsett for. P4 samma sitt kan inférandet av smagrisar i
produktresumén for ett godkdnnande for forsiljning som redan har godkints fér vuxna grisar (for den relevanta
indikationen) inte betraktas som ett tillagg till ett djurslag som likemedlet 4r avsett for vid tillimpningen av reglerna om
skydd av teknisk dokumentation.

6.4. Skydd av annan teknisk dokumentation

6.4.1. Indikationer

Forordningen innehéller inga sirskilda bestimmelser om tillimpningen av skyddet av teknisk dokumentation som limnas
in nir det giller indikationer. Indikationer nimns inte i de skdl som hénvisar till reglerna om skydd av teknisk
dokumentation, och inte heller i artiklarna 39 och 40. I enlighet med artikel 38.3 i férordningen &r indikationer dock inte
en del av samma godkadnnande for forsiljning. Som en allmén regel bor det ddrfor ses som att teknisk dokumentation som
ligger till grund for tillagget av en ny indikation har ritt till en ny, fristdende skyddsperiod.

Det skulle dock strida mot malen att sikerstilla en hog nivd av skydd av allmdnhetens och djurs hilsa och miljon och mot
principen att produktinformationen for ett veterinirmedicinskt referenslikemedel och ett generiskt veterindrmedicinskt
lakemedel i allt visentligt ska likna varandra, i enlighet med artikel 18.6 i férordningen, om inlimningen av teknisk
dokumentation for att bekrifta, uppdatera eller dndra produktinformationen for ett veterindrmedicinskt referenslikemedel
for en befintlig indikation ledde till bristande overensstimmelse i produktinformation mellan produktresumén for
referensprodukter och generiska produkter om aspekter som rér anvindningen av det veterindirmedicinska likemedlet for
den relevanta indikationen.

(**) Aven om de uppgiftsskyddsperioder som foljer av tilligget av alla djurslag som likemedlet 4r avsett for 4r 22 &r giller den grins pd 18
ar som anges i artikel 40.3.

(*) Aven om de uppgiftsskyddsperioder som foljer av tilligget av samtliga djurslag som likemedlet 4r avsett for dr 19 &r giller den grins
pa 18 ar som anges i artikel 40.3.
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Det méste darfor ses som att teknisk dokumentation som limnas in till stod for dndringar av produktinformationen och
som har en direkt koppling till en viss indikation, t.ex. ny dosering (*’), behandlingstid, plats i behandlingskedjan (t.ex.
forstahand, andrahand) samt andra aspekter av produktinformationen som ar relevanta for siker och effektiv anvindning
av produkten inom den relevanta indikationen (t.ex. information om samtidig behandling eller effektens etablering eller
varaktighet), speglas i den relevanta indikationens skyddsperiod. Dirav foljer att sidana dndringar kan aterspeglas — enligt
vad som dr lampligt — i godkdnnandet for forsiljning av generiska veterindrmedicinska lakemedel.

Detta kan illustreras med f6ljande exempel:
— Exempel 1:

— Ett godkdnnande for forsiljning beviljas den 15 januari 2023 for ett veterindrmedicinskt likemedel for behandling
av gallspasm hos hundar. Posologin for gallspasm dndras i december 2026 efter inlimning av 4ganderittsligt
skyddade uppgifter.

— Skyddet av den tekniska dokumentationen avseende den indikerade behandlingen av gallspasm upphér den
15 januari 2033, dven for den tekniska dokumentation som limnades in for att dndra posologin.

— Exempel 2:

— Ett godkdnnande for forsiljning beviljas den 10 juni 2026 for ett veterinirmedicinskt likemedel for symtomatisk
behandling av diarré hos hundar. I september 2030 dndras behandlingens varaktighet for behandlingen av
symtomatisk behandling av diarré, efter inlimning av dganderittsligt skyddade uppgifter.

— Skyddet av den tekniska dokumentationen avseende den indikerade symtomatiska behandlingen av diarré upphor
den 10 juni 2036, dven for den tekniska dokumentation som limnades in for att dndra behandlingstiden.

— Exempel 3:

— Ett godkdnnande for forsiljning beviljas den 10 mars 2025 for ett antiparasitirt veterindrmedicinskt likemedel for
katter. Till foljd av resultatet av en studie efter forsiljning som kravdes i godkdnnandet for forsiljning infors en
begrinsning av anvindningen den 3 september 2032, gillande den indikation som tidigare beviljades, av miljoskal.

— Skyddet av den tekniska dokumentationen 16per ut den 10 mars 2035, dven med avseende pd den begransning av
anvindningen som infordes 2032.

— Exempel 4:

— Ett godkdnnande for forsdljning beviljas den 5 april 2024 for ett veterinirmedicinskt likemedel som godkints for
behandling av lymfom hos hundar. Efter en signalhantering genomfor s6kanden en studie efter forsiljning. Mot
bakgrund av resultatet av studien begir innehavaren av godkdnnandet for forsiljning en 4ndring av produktinfor-
mationen nér det giller forsiktighetsatgarder for de veterindrer som administrerar produkten. Godkidnnandet for
forsdljning 4ndras den 25 november 2030.

— Skyddet av den tekniska dokumentationen for indikationen lymfom 16per ut den 5 april 2034. Den 4dndring som
inférdes den 25 november 2030 inleder inte nigon skyddsperiod och bor i férekommande fall snabbt dterspeglas i
produktinformationen for generiska veterinirmedicinska likemedel.

Skyddsperiod

Eftersom nya indikationer inte ingdr i samma godkdnnande for forsiljning 4r det viktigt att notera att beviljandet av en ny
indikation inte utokar skyddet av det tidigare beviljade godkidnnandet for forsdljning och inte heller startar om
skyddsperioden for det underliggande samma godkdnnandet for forsiljning. Den skyddsperiod som den nya indikationen
beviljar giller uteslutande den tekniska dokumentationen om kvalitet, sakerhet och effekt med anknytning till beviljandet
av den nya indikationen. Denna period bérjar tillimpas frin och med datumet for antagande av beslutet om att bevilja den
nya indikationen (oavsett nir det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning beviljades).

(*) Utom nir villkoren i artikel 40.5 ir tillimpliga, i vilket fall de fyra skyddsaren endast skulle gilla f6r den tekniska dokumentation som
stoder den nya doseringen.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2024/1443corrigendum/2024-02-23/oj 35/42



SV EUT C, 23.2.2024

Mot bakgrund av det overgripande malet med bestimmelserna om skydd av teknisk dokumentation och den sirskilda
ordalydelsen i artikel 40.1-40.3, som kopplar forlingningen av skyddsperioden till beviljandet av det forsta godkdnnandet
for forsdljning, bor man se det som att de ytterligare forlingningsperioder som foreskrivs i dessa artiklar inte giller for
teknisk dokumentation som har limnats in for att stddja en ny indikation efter det att det forsta godkdnnandet for
forsiljning beviljades.

Skyddsperioden for den tekniska dokumentation som limnas in till stod for en ny indikation (efter det att godkdnnandet for
forsiljning beviljades) avgors dirfor enbart av de perioder som anges i artikel 39. Detta illustreras med f6ljande exempel:

— Exempel 1:

— Den 30 juni 2023 erhiller foretag A ett godkdnnande for forsiljning av produkt A, for vilken produktresumén
innehéller indikationen X hos fir for kottproduktion. Direfter limnar samma foretag in relevant teknisk
dokumentation for att utdka godkinnandet for forsaljning till att omfatta den nya indikationen Y hos getter.
Andringen godkinns den 15 september 2025.

— Tillagget av getter 2025 giller en indikation som inte omfattas av samma godkidnnande for forsaljning och darfor
inte kan utoka skyddsperioden for samma godkidnnande for forsdljning i frdga. Foretag B kan dirfor limna in en
generisk ansokan for indikationen X hos far for kottproduktion genom att ange produkt A som veterindrmedicinskt
referenslikemedel fran och med den 30 juni 2031 (dvs. tvé ar fore det att skyddsperioden pa tio ar loper ut).

— Foretag B kan ldmna in en generisk ans6kan om en dndring som omfattar den nya indikationen Y hos getter genom
att anvianda produkt A som veterindirmedicinskt referenslikemedel frin och med den 15 september 2037 (dvs. tvd
ar fore det att den fjortondriga skyddsperioden loper ut).

— Exempel 2:

— Den 30 juni 2023 erhiller foretag A ett godkdnnande for forsiljning av produkt A, for vilken produktresumén
innehaller indikationen X hos fér for kottproduktion och getter. Darefter limnar samma foretag in relevant teknisk
dokumentation for att utoka godkdnnandet for forsiljning till att omfatta den nya indikationen Y hos far for
kéttproduktion och getter. Andringen godkénns den 15 september 2025.

— Skyddsperioden for indikationen X ar 14 ar (10 + 4). Foretag B kan darfor limna in en generisk ansékan om
indikation X hos fir for kottproduktion och getter genom att anvinda produkt A som veterinirmedicinskt
referenslikemedel frdn och med den 30 juni 2035 (dvs. tvé dr innan det att skyddsperioden loper ut).

— Skyddsperioden for den nya indikationen Y &r tio &r (*). Foretag B kan ddrfor limna in en generisk ansokan om
indikation Y hos fir for kottproduktion och getter genom att anvinda produkt A som veterinirmedicinskt
referenslikemedel frdn och med den 15 september 2033 (dvs. tva dr innan det att skyddsperioden 16per ut).

Slutligen bor det noteras att skyddsperioden for den tekniska dokumentationen som forklaras ovan giller oavsett om den
nya indikationen begirs som ett separat godkdnnande for forsiljning eller som en dndring av ett befintligt godkdnnande
for forsdljning. Att skilja mellan utveckling som godkints genom beviljandet av ett separat godkdnnande for forsiljning
och utveckling som godkints genom éndringen av villkoren for ett ursprungligt godkinnande for forsiljning skulle
innebdra att form sattes fore innehall och att det skulle gora det ldtt for sokande att erhélla ytterligare skyddsperioder (*9).

6.4.2.  Tester av sikerhet och resthalter, prekliniska studier och kliniska provningar avseende MRL-virden

[ artikel 40.4 foreskrivs fem drs skydd for tester av sdkerhet och resthalter samt studier och provningar med anknytning till
de uppgifter som ldmnats in for att faststilla ett MRL-vidrde i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009 i samband med en
ansokan om godkinnande for forsiljning eller i samband med en 4ndring. Skyddsperioden bérjar l6pa fran och med den
dag dé beslutet om beviljande av godkidnnandet f6r forsiljning antas, som ér anledningen till att testerna, studierna och
provningarna genomfordes.

(**) I underavsnittet "Godkinnanden for forsljning for stérre och mindre djurslag som likemedlet dr avsett for” i avsnitt 6.3 forklaras hur
skyddsperioden ska berdknas nir ett godkdnnande for forsiljning beviljas for ett storre och mindre djurslag som lakemedlet r avsett
for. I det aktuella exemplet 4r den skyddsperiod som bor raknas forst den som giller for far for kottproduktion. Eftersom exemplet
giller en ny indikation forldngs inte heller skyddsperioden for den relevanta tekniska dokumentation som underbygger indikationen
med tilligget av ett djurslag som likemedlet ir avsett for (getter).

(*) Se domen av den 28 juni 2017, Novartis Europharm/kommissionen, mal C-629/15 P, EU:C:2017:498.
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Det skydd som ges genom artikel 40.4 i forordningen ar uteslutande begrinsat till de berorda testerna, studierna och
provningarna och forldnger inte skyddsperioden for samma godkédnnande for forsiljning.

6.4.3.  Andringar av likemedelsform, administreringsvig eller dosering som har pdvisat minskad antimikrobiell eller
antiparasitdr resistens eller bittre nytta/riskforhallande

Prekliniska studier och kliniska prévningar som limnas in till stod for sddana dndringar omfattas av fyra drs skydd, dé andra
sokande inte far hinvisa till de relevanta studierna och provningarna, sdvida de inte har fatt ett tillstind om tillgang.

Enligt artikel 40.5 ska dndringen av likemedelsform, administreringsvig eller dosering vara en faktor som leder till a)
minskad antimikrobiell eller antiparasitdr resistens, eller b) battre nytta/riskforhallande for det veterinirmedicinska
lakemedlet. Det 4r inte uteslutet att en dndring av ldkemedelsform, administreringsvag eller dosering ocksa kan hora ihop
med en annan dndring. For skyddet av teknisk dokumentation i enlighet med artikel 40.5 4r det i sddana fall alltid
nodvindigt att motivera hur dndringen av likemedelsformen, administreringsvigen eller doseringen bidrar till den
pastadda forbattringen av nytta/riskforhéllandet och/eller den minskade resistensen.

Det sirskilda skydd som ges genom artikel 40.5 dr beroende av att myndigheterna har bedomt att en dndring av
lakemedelsformen, administreringsvigen eller doseringen har pévisat att antimikrobiell eller antiparasitir resistens har
minskat eller forbattrat nytta/riskforhdllandet. Det noteras att bedémningen av huruvida villkoren i artikel 40.5 ir
uppfyllda skiljer sig frin bedémningen av det veterindrmedicinska likemedlets kvalitets-, sikerhets- och effektprofil och
nytta/riskforhdllande. Det gér till exempel att dndra den dosering som ska beviljas d4ven om den relevanta behoriga
myndigheten inte godkdnner sokandens pastdende med koppling till artikel 40.5. Nér villkoren i artikel 40.5 dr uppfyllda
kommer en uttrycklig uppgift att laggas till i det offentliga utredningsprotokollet.

Det skydd som ges genom artikel 40.5 i forordningen ar uteslutande begrinsat till de berdrda prekliniska studierna eller
kliniska provningarna och utokar inte skyddsperioden f6r samma godkinnande for forsiljning. Skyddsperioden bérjar
gilla fran den tidpunkt da den relevanta dndringen beviljas (oavsett nir det ursprungliga godkdnnandet for forsiljning

beviljades).
6.5. Innovation av innehavare av godkinnanden for forsiljning som beviljats i enlighet med artiklarna 18
och 19

Ett av mélen med forordningen &r att stimulera innovation genom ett forstarkt system for skydd av teknisk dokumentation.
Innovation inom sektorn for veterinirmedicinska likemedel kan innebdra att utvecklare limnar in en ansdkan om
godkdnnande for forsilining med stdd av prekliniska studier och kliniska prévningar, men ocksd att innehavare av
generiska godkdnnanden for forsdljning investerar i innovation med avseende pd sina produkter och vidareutvecklar
produkten, t.ex. genom att lagga till nya indikationer eller nya djurslag som likemedlet r avsett for. I skil 36 bekriftas att
lagstiftaren inte bara ville belona innovation som ror nya veterindrmedicinska likemedel utan dven innovation som rér
veterindrmedicinska likemedel som omfattas av ett befintligt godkdnnande for forsiljning.

Skyddet av teknisk dokumentation enligt artiklarna 39 och 40 i férordningen ér inte kopplat eller begransat till sirskilda
typer av ansokningar (*°). Foljaktligen kan innovation som péverkar ett godkdnnande for forsiljning och som stods av
teknisk dokumentation fa skydd, oavsett rittslig grund, forutsatt att de relevanta villkoren i férordningen ar uppfyllda.

Med beaktande av artikel 38.3 i férordningen bor den skyddsperiod som anges i artiklarna 39 och 40 beriknas enligt vad
som forklaras i avsnitten 6.5.1 och 6.5.2.

6.5.1. Teknisk dokumentation som stider en ny styrka, likemedelsform, administreringsvdg eller ett nytt djurslag
som likemedlet dr avsett for

Innehavare av ett godkidnnande for forsiljning som ursprungligen beviljades enligt artikel 18 (eller artikel 19) far sjilva ta
fram den tekniska dokumentation som kravs for att ldgga till nya styrkor, likemedelsformer, administreringsvigar eller
djurslag som liakemedlet ar avsett for som inte dr godkinda for det veterinirmedicinska referenslikemedlet. Sddan
innovation kan pévisas genom en dndring av det befintliga godkdnnandet for forsiljning eller genom att en separat
ansOkan lamnas in. Konsekvenserna for skyddet av den relevanta tekniska dokumentationen bor vara desamma.

(**) Se artikel 38.1 i forordningen.
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Nar innehavare av ett godkinnande for forsiljning som beviljats enligt artikel 18 (eller artikel 19) erhéller en ny styrka,
lakemedelsform, administreringsvdg eller ett nytt djurslag som ldkemedlet dr avsett for pd grundval av teknisk
dokumentation som tagits fram av dem sjilva, ska skyddsperioderna enligt artikel 39 tillimpas pé relevant teknisk
dokumentation, med beaktande av begreppet samma godkinnande for forsiljning. Eftersom begreppet samma
godkdnnande for forsiljning inte giller for olika innehavare 4r det lampligt att skilja mellan foljande tvé scenarier:

— Scenario 1: Innehavaren av ett godkinnande for forsiljning som beviljats enligt artikel 18 (eller artikel 19) dr inte densamma som
innehavaren av godkdnnandet for forsalining av det veterindrmedicinska referenslikemedlet: Den tekniska dokumentation som
ldmnas in for att lagga till en ny styrka, likemedelsform, administreringsvig eller nya djurslag som lakemedlet r avsett
for ska omfattas av de skyddsperioder som anges i artikel 39. Skyddsperioden borjar 16pa frin den tidpunkt d& den
relevanta dndringen beviljas (eller — i tillimpliga fall — frn den tidpunkt dé det nya godkdnnandet f6r forsiljning
beviljas).

Det bor noteras att nir innehavaren har atnjutit den skyddsperiod som anges i artikel 39 kan varje senare tilligg av fler
djurslag som likemedlet dr avsett for till samma godkdnnande for forsaljning endast dtnjuta den skyddsperiod som
anges i artikel 40 (oavsett om utvidgningen till nya djurslag sker genom en 4ndring eller genom en ny ansokan om
godkinnande for forsiljning). Begreppet samma godkidnnande for forsiljning dr ocksd tillimpligt pa efterfoljande
tilligg av fler styrkor, likemedelsformer eller administreringsvigar (oavsett om detta sker genom en dndring eller en ny
ansokan).

Exempel:

— Foretag A innehar ett generiskt godkdnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt ldkemedel som godkénts for
att behandla magsér hos hundar (samma som det veterinirmedicinska referenslikemedlet). Efter inlimning av den
erforderliga tekniska dokumentationen utékar foretag A godkdnnandet for forsiljning till behandling av magsar
hos katter. Den tekniska dokumentation som tagits fram av foretag A har ritt till tio ars skydd (tillimpning av
skyddsperioden i artikel 39.1 a).

— Om foretag A fem dr efter ovannimnda dndring tar fram ytterligare teknisk information for att utoka indikationen
till hastar, skulle den tekniska dokumentation som foretag A tar fram for att underbygga godkinnandet av det
veterindrmedicinska likemedlet for behandling av magsér hos katter och héstar ha rétt till 14 ars skydd (10 + 4).

— Scenario 2: Innehavaren av ett godkdinnande for forsaljning enligt artikel 18 (eller artikel 19) dr densamma som innehavaren av
godkénnandet for forsdljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet (“autogeneriskt lakemedel”): Eftersom godkdnnandet
for forsaljning av det veterindrmedicinska referenslikemedlet och det generiska godkdnnandet for forsiljning tillhor
samma godkdnnande for forsiljning, 4r det inte mojligt for en sddan innehavare att kringgd skyddsperioderna i
artikel 39 genom att limna in en ny ansokan enligt artikel 18 (eller artikel 19). Tilligget av nya styrkor,
lakemedelsformer och administreringsvagar kan darfor inte ge upphov till skyddsperioder enligt artikel 39 eftersom de
omfattas av samma godkidnnande for forsiljning av det veterinirmedicinska referensldkemedlet. Tilligget av nya
djurslag som likemedlet ir avsett for ger dock upphov till den ytterligare skyddsperiod som anges i artikel 40 (forutsatt
att de relevanta villkoren i den artikeln uppfylls).

Exempel:

— Foretag B innehar ett godkidnnande for forsiljning av ett veterinirmedicinskt likemedel som godkints for
behandling av magsar hos hundar. Tre ar efter det att foretaget erholl sitt godkdnnande for forsiljning utokar det
godkdnnandet for forsdljning till behandling av magsar hos katter. Fyra dr efter ovanndmnda dndring utokar foretag
B godkdnnandet for forsiljning till histar. Den tekniska dokumentation som stoder godkdnnandet for forsiljning for
behandling av magsar hos hundar, katter och histar omfattas av en skyddsperiod pd 15 &r (10 + 1 + 4).

6.5.2.  Teknisk dokumentation som styrker en ny indikation
Skyddsperioden bérjar 16pa fran den dag dd godkdnnandet for f6rsiljning dndras till att inkludera den nya indikationen.
Exempel:

— Innehavaren av ett generiskt godkdnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt lakemedel avsett {or behandling av
kycklingar ldmnar in ytterligare studier och prévningar i syfte att ldgga till en ny indikation (dven for behandling av
kycklingar) fem dr efter det att det generiska godkinnandet for forsiljning beviljades.
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— Skyddsperiod = tio &r frén beviljandet av den ytterligare indikationen (skyddet giller endast den tekniska
dokumentation som limnades in till stod for den ytterligare indikationen).

6.6. Skydd av teknisk dokumentation fér godkinnanden for forsiljning som beviljats fére den 28 januari
2022

Teknisk dokumentation till stéd for godkdnnanden for forsiljning som beviljats fore den 28 januari 2022 omfattas av de
perioder gillande uppgiftsskydd och marknadsskydd som foreskrivs i direktiv 2001/82/EG.

Teknisk dokumentation till stod for dndringar av dessa godkdnnanden for forsiljning kan dock omfattas av de
skyddsperioder som foreskrivs i forordning (EU) 2019/6 om de relevanta villkoren i den forordningen ar uppfyllda. Olika
scenarier kan bli aktuella, bland annat f6ljande:

— Villkor for befintliga godkinnanden for forsiljning: Enligt artikel 152.3 ska de skyddsperioder som anges i
artikel 39 inte tillimpas pd veterinirmedicinska referenslakemedel for vilka ett godkdnnande beviljades fore den
28 januari 2022. Syftet med denna artikel dr att bibehdlla de skyddsperioder som dr tillimpliga enligt
direktiv 2001/82/EG med avseende pd teknisk dokumentation som limnats in for att stodja villkoren for
godkdnnanden for forsiljning som godkints fore den 28 januari 2022.

Av detta foljer att de skyddsperioder som foreskrivs i artikel 39 inte géller f6r teknisk dokumentation som limnas in till
stod for villkoren for godkdnnanden for forsiljning som godkants fore den 28 januari 2022. Skyddsperioden for den
tekniska dokumentation som limnats in till stod for ett godkdnnande for forsilining for ett mindre djurslag som
beviljades i januari 2019 forlings inte automatiskt till 14 &r.

— Nya indikationer: Begreppet samma godkinnande for forsdljning i artikel 38.3 ar tillimpligt pd godkidnnanden for
forsiljning som beviljats fore den 28 januari 2022 ("'). Eftersom samma godkdnnande for forsdljning enligt
forordningen inte lingre omfattar nya indikationer har den tekniska dokumentation som limnas in till stéd for en ny
indikation som beviljas efter den 28 januari 2022 ritt till en skyddsperiod.

Aven om férordningen inte specifikt faststiller vilka skyddsperioder som ir tillimpliga i det ovannimnda scenariot,
stoder foljande overvaganden att de perioder som anges i artikel 39 bor gilla:

— Den nya indikationen ingdr inte i samma godkidnnande for forsiljning som fanns fore den 28 januari 2022.

— Det skulle vara inkonsekvent att tillimpa olika skyddsperioder beroende pd om den nya indikationen limnas in som
en dndring av ett befintligt godkdnnande for forsdljning eller som ett nytt godkdnnande for forsiljning.

Det betonas att skyddsperioden endast ar tillimplig pd den tekniska dokumentation som limnas in till stod f6r den
relevanta indikationen, och att den inte utokar det skydd som 4r tillimpligt pa resterande aspekter av godkinnandet for
forsiljning.

— Nya djurslag som likemedlet ir avsett for: Artikel 40 ar tillimplig sedan den 28 januari 2022 pd alla godkdnnanden
for forsiljning, dven de som beviljats i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004 (*2). Aven
om ordalydelsen i artikel 40 tolkas genom hénvisning till de skyddsperioder som faststills i artikel 39, maste hinsyn
dven tas till artikel 152.3 i fall dé ett nytt djurslag som likemedlet 4r avsett for laggs till i ett godkdnnande for
forsiljning som beviljats fére den 28 januari 2022.

Eftersom artikel 152.3 i férordningen forhindrar att skyddsperioderna for teknisk dokumentation som ldmnats in till
stod for villkoren for godkinnanden for forsiljning som godkints fore den 28 januari 2022 startar om, bor slutsatsen
dras att de skyddsperioder som faststlls i artikel 40 bor tillimpas i det aktuella scenariot enligt foljande:

— Nya djurslag som ldkemedlet dr avsett for enligt artikel 40.1 (stora djurslag som likemedlet dr avsett for): En
ytterligare period pa ett dr till den befintliga skyddsperioden enligt direktiv 2001/82/EG giller for varje ytterligare
djurslag, under forutsittning att — om det ror sig om en andring — ansokan limnades in minst tre dr innan
skyddsperioden i enlighet med direktiv 2001/82/EG lopte ut.

(") Se artikel 152.1 i férordningen.
(*) Se artikel 152.1 i férordningen.
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— Nya djurslag som likemedlet dr avsett for enligt artikel 40.2 (mindre djurslag som ldkemedlet ar avsett for): En
ytterligare period pa fyra ar till den befintliga skyddsperioden enligt direktiv 2001/82/EG giller for varje ytterligare
djurslag, under forutsittning att — om det ror sig om en dndring — ansokan limnades in minst tre dr innan
skyddsperioden i enlighet med direktiv 2001/82/EG lopte ut.

Den lingsta period pé 18 dr som anges i artikel 40.3 skulle gilla f6r de tvé ovanndmnda scenarierna.

— Nya likemedelsformer, administreringsvigar eller doseringar som uppfyller kraven i artikel 40.5: Efter den
28 januari 2022 giller den ytterligare skyddsperiod pd fyra dr som ges for de berdrda studierna och prévningarna —
fran och med dagen for beslutet om godkinnande av motsvarande dndring eller godkdnnande for forséljning — for alla
godkdnnanden for forsdljning, inklusive de som beviljats i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller férordning (EG)
nr 726/2004 ().

Det betonas att skyddsperioden endast ar tillimplig pd den tekniska dokumentation som limnas in till stod for
faststillandet av den relevanta likemedelsformen, administreringsvigen eller doseringen och att den inte forlanger det
skydd som dr tillimpligt pa resterande aspekter av godkdnnandet for forsiljning.

— Teknisk dokumentation till stéd fé6r MRL-virden: Efter den 28 januari 2022 ir den ytterligare skyddsperiod pé fem
ar som giller for de berorda testerna, studierna och provningarna enligt artikel 40.4 — frin och med dagen for beslutet
om godkdnnande av motsvarande dndring eller godkdnnande for forsiljning — pa alla godkdnnanden for forsiljning,
inklusive de som beviljats i enlighet med direktiv 2001/82/EG eller forordning (EG) nr 726/2004. (**)

Det betonas att skyddsperioden endast giller for den tekniska dokumentation som ldmnas in till stod for faststdllandet
av det relevanta MRL-virdet och att den inte forlinger det skydd som giller for resterande aspekter av godkinnandet
for forsiljning.

7. OVERVAGANDEN SOM ROR SKYDDET AV MILJON OCH MANNISKORS HALSA

7.1. Milj6riskbedomning

Risken for oonskade effekter pd miljon ska ingd i det veterindrmedicinska likemedlets riskprofil (**). Detta innebir att ett
godkinnande for forsdljning kommer att avslds om det anses att miljoriskerna, nir de bedoms mot bakgrund av nyttan,
gor nytta[riskforhdllandet for det veterindrmedicinska likemedlet negativt. Enligt forordningen ska dessutom
godkinnanden for forsiljning avslds om riskerna f6r miljon inte hanteras i tillrdcklig utstrickning (*%).

En miljoriskbedomning ar en del av den sdkerhetsinformation som ska ldamnas i ans6kan om godkdnnande for forsaljning.

Ansokningar som limnas in enligt artiklarna 18, 19 eller 21 i férordningen avser uppgifter som limnats in till stod for
godkdnnandet for forsiljning av ett tidigare veterinirmedicinskt lakemedel. I sddana fall, eftersom miljoriskerna redan har
bedomts for det tidigare godkinda veterindrmedicinska likemedlet, behover inte ndgon miljoriskbedémning limnas in,
sdvida inte referenslakemedlet/det veterinirmedicinska likemedel som det korshanvisas till har godkints fore den
1 oktober 2005 (se avsnitt 4.5.5.1 och avsnitt 4.8).

7.2. Produktinformation och riskreducerande atgirder

Miljoriskerna for veterindrmedicinska likemedel 4r kopplade till produktsammansittningen och den uppskattade
exponeringsnivdn, som i sin tur bestims av likemedelsformen, doseringen och administreringsvidgen samt den avsedda
anvindningen (indikation och djurslag som likemedlet 4r avsett for). Om det inte ar vederborligen motiverat (t.ex. olika
administreringsvigar med betydande inverkan pé utséndringen) bér informationen om miljorisker och, i forekommande
fall, riskreducerande atgdrder for veterinirmedicinska likemedel med liknande sammansittning vara likartad.

Om produktinformationen for det veterinirmedicinska referenslikemedlet/det veterindrmedicinska likemedel som det
korshinvisas till inte innehdller information om miljérisker, men denna information blir tillginglig senare (t.ex. efter
bedomningen av godkidnnanden for forsiljning for liknande veterinirmedicinska likemedel), ska innehavaren av
godkinnandet for forsiljning av det relevanta veterindrmedicinska referenslikemedlet/det veterindrmedicinska likemedlet
som det korshdnvisas till uppdatera produktinformationen pa laimpligt sitt (7).

(”®) Se artikel 152.1 i férordningen.

(* Se artikel 152.1 i férordningen.

() Se definitionen av nytta/riskforhdllande i artikel 4.19 i forordningen.
(") Se artikel 37.2 i i forordningen.

() Se artikel 58.4 i forordningen.
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7.3. Aktiva substanser som ir PBT eller vPvB

Enligt artikel 37.2 j far behoriga myndigheter inte bevilja godkdnnande for forsiljning av ett veterindrmedicinskt likemedel
som dr avsett att anvindas pd livsmedelsproducerande djur om det innehéller en aktiv substans som ir linglivad,
bioackumulerande och toxisk (PBT) eller mycket linglivad och mycket bioackumulerande (vPvB), sdvida inte den aktiva
substans som det ror sig om 4r nodvindig for att forebygga eller kontrollera en allvarlig risk for djurhilsan.

Identifieringen av en viss substans som PBT eller vPvB bor ske i enlighet med de identifieringskriterier som anges i bilaga
X1 till Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 (Reach-férordningen) (**). Nér en substans har
konstaterats vara PBT[vPvB enligt identifieringskriterierna i Reach-forordningen ér ett sddant konstaterande darfor relevant
vid tillimpningen av artikel 37.2 j.

Vid bedémningen av ansokan faststills om det aktiva substansen dr nodvandigt for att forebygga eller kontrollera en
allvarlig risk for djurhalsan.

Ansokningar som Limnas in inom ramen for forordningen

Artikel 37.2 j ar tillimplig pd ansokningar om godkinnande for forsiljning eller pd ans6kningar om dndring som syftar till
att utoka ett befintligt godkdnnande for forsiljning till att ett omfatta livsmedelsproducerande djurslag. Det betonas att
denna bestimmelse dven giller ansokningar om godkinnande for forsaljning som limnas in enligt artikel 18, 19 eller 21.

Férordningen kraver inte att bedomningen ska uppdateras om huruvida den aktiva substansen fortfarande dr nédvindig
efter det att ett godkdnnande for forsiljning har beviljats. Innehavare av godkdnnanden for forsiljning som beviljats efter
den 28 januari 2022 mdste dock fullgora skyldigheterna i artikel 58. Darfor giller overvigandena i avsnittet nedan i
tillimpliga delar f6r detta scenario.

Godkinnanden for forsiljning som beviljats fore det att férordningen bérjade tillimpas (%)

Innehavare av godkdnnanden for forsiljning som beviljats innan artikel 37.2 j blev tillimplig beh6ver inte visa att aktiva
substanser som ar PBT eller vPvB i produkter avsedda for livsmedelsproducerande djur dr nodvindiga. Eftersom miljorisker
och risker fér minniskors hilsa ingdr i det veterindrmedicinska ldkemedlets riskprofil kan dock konstaterandet att en aktiv
substans ar PBT eller vPvB paverka den 6vergripande nyttan och riskerna med godkinda veterinarmedicinska likemedel.

Att en aktiv substans konstateras vara PBT eller vPvB paverkar inte automatiskt giltigheten for de befintliga godkidnnandena
for forsiljning, men innehavare av godkdnnanden for forsiljning bor bedoma riskprofilen for de berérda veterindrme-
dicinska likemedlen mot bakgrund av de nya bevisen och informera de behoriga myndigheterna om sddan ny information
paverkar produktens nytta/riskprofil ('°%).

Enligt artikel 58.4 ska innehavare av godkidnnanden for forsiljning dessutom uppdatera sin produktinformation i enlighet
med den senaste vetenskapliga kunskapen. Denna skyldighet omfattar dven all ny information som &r relevant for det
veterindrmedicinska likemedlets inverkan p& miljon eller folkhélsan.

De behoriga myndigheterna far ocksd begira att berorda innehavare av godkdnnanden for forsiljning tillhandahéller
uppgifter som visar att nytta/riskforhallandet fortfarande ar positivt. Nytta/riskférhéllandet skulle dven kunna omprévas pa
grund av verksambhet efter godkdnnandet eller i samband med hinskjutanden i unionens intresse.

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkdnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach), inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och
upphivande av rédets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens férordning (EG) nr 1488/94 samt rddets direktiv 76/769/EEG
och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67[EEG, 93/105[EG och 2000/21/EG (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(*") Detta avsnitt ar dven tillimpligt pd godkdnnanden for forsiljning som beviljats efter den 28 januari 2022 och vars bedémnings-
forfarande har slutforts i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004 eller direktiv 2001/82/EG.

(1) Se artikel 58.10 i férordningen.
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BILAGA

ORDLISTA

1. Samma veterinirmedicinska likemedel:

I avsnitt E3 i kommissionens meddelande om gemenskapsforfarande for godkdnnande for forsiljning av likemedel (')
forklaras det att alla likemedel med samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning av aktiva substanser (dvs.
samma styrka) och samma likemedelsform ska anses vara samma likemedel. Denna definition ar relevant for
samspelet mellan de centraliserade och nationella forfarandena samt i samband med det decentraliserade forfarandet,
forfarandet for omsesidigt erkdnnande eller forfarandet for efterféljande erkdnnande. I detta sammanhang bor dven
definitionen av "sokande” och "innehavare av godkdnnande for forsiljning” beaktas, sisom forklaras i avsnitt 3.3.

2. Indikation:

Den anvindning som anfors for ett veterindrmedicinskt likemedel. Detta kan omfatta behandling, forebyggande eller
diagnos av en sjukdom, zootekniska anvindningsomrdden eller anvindning for avlivning.

3. Utformning:

Olika forpackningsstorlekar betraktas som olika utformningar. Till exempel 4r en kartong med 30 tabletter och en
kartong med 60 tabletter for ett visst veterindrmedicinskt lakemedel tvéd olika utformningar.

4. Ny aktiv substans:
En ny kemisk, biologisk eller radioaktiv aktiv substans for veterinirmedicinskt bruk omfattar

(i) en kemisk, biologisk eller radioaktiv substans som inte tidigare godkdnts som aktiv substans i ett veterinirme-
dicinskt lakemedel i Europeiska unionen, och

(ii) en kemisk, biologisk eller radioaktiv substans som tidigare godkints som aktiv substans i ett veterindrmedicinskt
lakemedel i Europeiska unionen, forutsatt att foljande villkor 4r uppfyllda:

— For kemiska substanser: En isomer, en blandning av isomerer, ett komplex eller derivat eller ett salt av en kemisk
substans som tidigare godkénts som aktiv substans i ett veterinirmedicinskt likemedel i Europeiska unionen
men som avsevirt skiljer sig i friga om sikerhet ochfeller effekt frin den kemiska substans som tidigare
godkints.

— For biologiska substanser: En biologisk substans som tidigare godkdnts som aktiv substans i ett veterindrme-
dicinskt likemedel i Europeiska unionen men som skiljer sig avsevirt i frdga om sikerhet och/eller effekt pa
grund av skillnader i friga om ndgot eller en kombination av foljande: molekyldr struktur, typ av
utgdngsmaterial eller produktionsprocess.

For immunologiska veterindrmedicinska likemedel: Ersittning eller tilligg av ett ny antigen eller en ny stam nir
det galler redan godkidnda immunologiska veterindirmedicinska likemedel bor inte anses ersitta/ligga till en ny
aktiv substans. Nya isolat eller varianter av mikroorganismer som har godkints i ett immunologiskt veterinar-
medicinskt ldkemedel ska inte heller betraktas som nya aktiva substanser.”

(%) EGT C229,22.7.1998,s. 4
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