KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1084/2003

2003 m. birzelio 3 d.

dél valstybés narés kompetentingos institucijos iSduoto leidimo prekiauti Zmonéms
skirtais vaistais ir veterinariniais vaistais salygy pakeitimo svarstymo

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUU KOMISIJA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos
steigimo sutarti,

atsizvelgdama 1 2001 m. lapkricio 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/83/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus
vaistus([1]), ypac i jos 35 straipsnio 1 dali,

atsizvelgdama i 2001 m. lapkric¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
2001/82/EB dé¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio veterinarinius
vaistus([2]), ypac i jos 39 straipsnio 1 dali,

kadangi:

(1) Atsizvelgiant | prakting patirt taikant
1995 m. kovo 10 d. Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 541/95 dé¢l leidimo prekiauti,
18duoto valstybés narés kompetentingos
institucijos, salygu keitimo svarstymo([3]),
su keitimais, padarytais Reglamentu (EB)
Nr. 1146/98([4]), tikslinga supaprastinti
leidimo prekiauti salygu keitimo
procedura.

(2) Todél turi biiti patikslintos kai kurios
Reglamente (EB) Nr. 541/95 nustatytos
procediiros, taciau neturi biiti nukrypstama
nuo bendryjy principy, kuriais remiasi $ios
procediiros.

(3) D¢l to, kad buvo priimtos Direktyvos
2001/82/EB ir 2001/83/EB,
susisteminusios Bendrijos teisés aktus,
atitinkamai reglamentuojancius
veterinarinius vaistus ir zmonéms skirtus

vaistus, turi biiti atnaujinamos nuorodos i
minetyjy teisés akty nuostatas.

(4) Sis reglamentas ir toliau turéty biti
taikomas svarstant paraiskas dé¢l leidimo
prekiauti, iSduoto remiantis Tarybos
direktyva 87/22/EEB([5]), panaikinta
Direktyva 93/41/EEB([6]), salygu keitimo.

(5) Tikslinga numatyti supaprastintg ir
greita praneSimy procediira, leidzianc¢ia
padaryti tam tikrus neesminius ir jokio
poveikio patvirtintai vaisto kokybei,
saugumui ir veiksmingumui neturin¢ius
keitimus be iSankstinio jvertinimo, kurj
atlieka referenciné valstybé naré. Taciau
kitiems neesminiy keitimy tipams
referencing valstybé naré vis tiek turéty
atlikti pateiktos dokumentacijos jvertinima.

(6) Tais atvejais, kai vertinimo procediira
iSlaikoma, referenciné valstybé nareé,
siekdama iSvengti dvigubo darbo, turéty
ivertinti dokumentacija visy suinteresuoty
valstybiy nariy vardu.

(7) Ivairiis neesminiy keitimy tipai turéty
buti klasifikuojami pagal salygas, kurios
turi biiti {jvykdytos siekiant nustatyti
procediira, kurios reikia laikytis; ypac
svarbu tiksliai apibrézti neesminiy keitimy
tipo, kuriam nereikia jokio iSankstinio
[vertinimo, savoka.

(8) Biitina paaiskinti leidimo prekiauti
"papildymo" savokos apibrézima, nors ir
toliau turéty biiti leidziama pateikti atskira,
su visomis dokumentacijos dalimis
paraiska iSduoti leidima prekiauti vaistu,
kuriuo prekiauti jau buvo leista, taciau



suteikiant jam kita pavadinima ir nurodant
kita vaisto charakteristiky santrauka.

(9) Tikslinga leisti referenciniy valstybiy
nariy nacionalinéms institucijoms skubiais
atvejais sutrumpinti jvertinimo laikotarpi
arba ji pailginti, prireikus atlikti esmini
keitim, darant svarbius keitimus.

(10) Turi buti paaiSkinamas procediiros
terminas, per kuri kompetentinga
institucija priima sprendimus dél
neatidéliotiny apribojimy dél saugumo.

(11) Turi biti pateikiami paaiskinimai,
susije su vaisto charakteristiky santraukos,
pakuotés Zenklinimo ir ipakavimo
informacinio lapelio/idéklo patikslinimu;
vis délto Siame reglamente nustatyta
procedira neturéty biiti taikoma pakuotés
zenklinimo ir informacinio lapelio/idéklo
keitimams, kurie néra tiesiogiai susij¢ su
vaisto charakteristiky santraukos keitimais.

(12) Dél aiskumo tikslinga pakeisti
Reglamenta (EB) Nr. 541/95.

(13) Siame reglamente numatytos
priemongés atitinka Zmoneéms skirty vaisty
nuolatinio komiteto ir Veterinariniy vaisty
nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA:
1 straipsnis
Objektas

Sis reglamentas nustato pranesimuy ir
paraisky dél leidimo prekiauti salyguy
keitimo svarstymo tvarka vaistams, kurie
priskiriami Direktyvos 87/22/EEB taikymo
sri¢iai, vaistams, kuriems taikoma
Direktyvos 2001/83/EB 17, 18
straipsniuose ir 28 straipsnio 4 dalyje arba
Direktyvos 2001/82/EB 21, 22
straipsniuose ir 32 straipsnio 4 dalyje
nustatyta abipusio pripazinimo tvarka, taip
pat vaistams, dé¢l kuriy daroma nuoroda i
Direktyvos 2001/83/EB 32, 33 ir 34

straipsniuose arba Direktyvos 2001/82/EB
36, 37 ir 38 straipsniuose nustatyta tvarka.

2 straipsnis
Taikymo sritis
Sis reglamentas netaikomas:

a) leidimo prekiauti papildymams,
atitinkantiems $io reglamento II priede
nustatytas salygas;

b) perduodant leidima prekiauti naujam
turétojui;

c¢) didziausio likuciy kiekio, kaip apibrézta
Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2377/90 1
straipsnio 1 dalies b punkte([7]),
pakeitimui.

Pirmosios pastraipos a punkte minimi
papildymai svarstomi Direktyvos
2001/83/EB 17 straipsnyje ir Direktyvos
2001/82/EB 21 straipsnyje nurodyta
tvarka.

3 straipsnis
Savoky apibrézimai

Siame reglamente vartojamos tokios
savokos:

1. "Leidimo prekiauti salygu keitimas" -
tai:

a) zmonéms skirty vaisty atveju:
Direktyvos 2001/83/EB 8-12 straipsniuose
minimy dokumenty turinio keitimas;

b) veterinariniy vaisty atveju: Direktyvos
2001/82/EB 12-15 straipsniuose minimy
dokumenty turinio keitimas.

2. 1A tipo arba IB tipo "neesminis
keitimas" - tai I priede nurodytas keitimas,
atitinkantis tame priede nustatytas salygas.

3. I tipo "esminis keitimas" - tai keitimas,
kurio negalima laikyti neesminiu keitimu
arba leidimo prekiauti papildymu.



4. "Referenciné valstybé naré" - tai
valstybé nar¢, parengusi atitinkamo vaisto
[vertinimo ataskaita, kuria remiamasi
taikant 1 straipsnyje minimas procediiras,
arba valstybé nar¢, kuria Siam tikslui
pasirinko leidimo prekiauti turétojas,
siekdamas taikyti $i reglamenta.

5. "Neatidé¢liotinas apribojimas dél
saugumo" - tai laikinas informacijos apie
atitinkama vaista keitimas, kuriuo visy
pirma apribojamas vienas ar keletas vaisto
charakteristiky santraukos punktai:
indikacijos, dozavimas, kontraindikacijos,
ispé&jimai, tikslinés rasys ir karencijos
laikas, kurie pateikiami remiantis naujais
duomenimis apie saugy tokio vaisto
vartojima.

4 straipsnis

Prane$imo apie neesminj IA tipo keitima
tvarka

1. Apie neesminius A tipo keitimus
leidimo prekiauti turétojas (toliau - leidimo
turétojas) kompetentingoms valstybiy
nariy, kuriose leidziama prekiauti vaistu,
institucijoms pateikia pranesima ir:

a) visus reikalingus dokumentus, iskaitant
tuos, kuriuose dél keitimy buvo padarytos
pataisos;

b) suinteresuoty valstybiy nariy sarasa ir
referencinés valstybés narés, susijusios su
atitinkamu vaistu, pavadinima;

¢) irodyma apie sumokéta mokesti, kurj
numato atitinkamose valstybése narése
galiojancios taikytinos nacionalinés
taisykles.

2. PraneSime minimas tik vienas IA tipo
keitimas. Jei atlieckami keli vieno leidimo
prekiauti salygy IA tipo keitimai, dél
kiekvieno IA tipo keitimo turi biiti
pateikiamas atskiras pranesSimas;
kiekviename tokiame praneSime taip pat
turi buiti daroma nuoroda i kitus
pranesimus.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, jei vienas
leidimo prekiauti A tipo keitimas lemia
kitus IA tipo keitimus, visi papildomi
keitimai gali biiti suraSyti viename
pranesime. Tokiame viename praneSime
pateikiamas rySio tarp pagrindinio ir
vélesniy IA tipo keitimy apraSymas.

4. Jei atliekant keitima reikia patikslinti
vaisto charakteristiky santrauka, pakuotés
zenklinima ir informacinj lapeli/idékla, tai
laikoma keitimo dalimi.

5. Jei praneSimas atitinka 1-4 dalyse
iSdéstytus reikalavimus, gavusi praneSima
kompetentinga referencinés valstybés narés
institucija per 14 dieny patvirtina §io
pranesimo galiojima ir apie tai informuoja
kitas atitinkamas kompetentingas
institucijas bei leidimo prekiauti turétoja.

Jei biitina, kompetentinga institucija
papildo naujais duomenimis leidima
prekiauti, iSduota pagal Direktyvos
2001/83/EB 6 straipsnj arba Direktyvos
2001/82/EB 5 straipsni.

5 straipsnis

PraneSimo apie neesminj IB tipo keitima
tvarka

1. Apie neesminius IB tipo keitimus
leidimo turétojas kompetentingoms
valstybiy nariy, kuriose leidZziama prekiauti
vaistu, institucijoms pateikia prane§ima ir:

a) visus reikalingus dokumentus, iskaitant
tuos, kuriuose dé¢l keitimy buvo padarytos
pataisos;

b) suinteresuoty valstybiu nariy sarasa ir
referencinés valstybés narés, susijusios su
atitinkamu vaistu, pavadinima;

¢) irodyma apie sumokéta mokesti, kuri
numato atitinkamose valstybése narése
galiojancios taikytinos nacionalinés
taisykleés.

2. Pranesime minimas tik vienas IB tipo
keitimas. Jei atliekami keli vieno leidimo



prekiauti salygu IB tipo keitimai, dél
kiekvieno IB tipo keitimo turi biiti
pateikiamas atskiras praneSimas;
kiekviename tokiame praneSime taip pat
turi buti daroma nuoroda | kitus
pranesimus.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, jei vienas
leidimo prekiauti IB tipo keitimas lemia
kitus TA arba IB tipo keitimus, visi
papildomi keitimai gali biiti surasyti
viename IB tipo pranesime. Tokiame
viename praneSime pateikiamas rySio tarp
pagrindinio ir vélesniy I tipo keitimy
apraSymas.

4. Jei atliekant keitima reikia patikslinti
vaisto charakteristiky santrauka, pakuotés
zenklinimg ir informacinj lapeli/idékla, tai
laikoma keitimo dalimi.

5. Jei praneSimas atitinka straipsnio 1-4
dalyse iSdéstytus reikalavimus,
kompetentinga referencinés valstybés narés
institucija patvirtina galiojancio pranesimo
gavima ir pradeda vykdyti 6-11 dalyse
nustatyta procediira.

6. Jei patvirtinusi galiojancio praneSimo
gavima kompetentinga referencinés
valstybés narés institucija per 30 dieny
nepateikia leidimo turétojui savo
nuomonés, kaip nustatyta 8§ dalyje,
laikoma, kad visos kompetentingos
suinteresuoty valstybiy nariy institucijos
sutinka su keitimu, apie kuri buvo
pranesta.

Kompetentinga referencinés valstybés
narés institucija apie tai informuoja kitas
kompetentingas suinteresuoty valstybiu
nariy institucijas.

7. Jei biitina, leidima prekiauti, iSduota
pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 straipsni
arba Direktyvos 2001/82/EB 5 straipsni,
kompetentinga institucija papildo naujais
duomenimis.

8. Jei kompetentinga referencinés valstybés
narés institucija mano, kad praneSimas

negali biiti priimamas, ji per 6 dalyje
nustatyta laikotarpi turi apie tai pranesti
pranes$ima pateikusiam leidimo turétojui,
pagrisdama tokia nuomong.

9. Gavges 8 dalyje minima nuomong,
leidimo turétojas, tinkamai atsizvelgdamas
1 nuomongje iSdéstytas priezastis, per 30
dieny gali 1§ dalies pakeisti praneSima.
Tokiu atveju pranesimui su keitimais
taikomos straipsnio 6 ir 7 daliy nuostatos.

10. Jei leidimo turétojas praneSimo
nekeicia, laikoma, kad praneSimas yra
atmestas. Referencinés valstybés narés
kompetentinga institucija nedelsdama apie
tai pranesa leidimo turétojui ir kitoms
suinteresuotoms kompetentingoms
institucijoms.

11. Suinteresuoty valstybiy nariy
kompetentingos institucijos arba leidimo
turétojas per 10 dieny nuo 10 dalyje
nurodytos informacijos pateikimo gali
perduoti $i klausima Agentiirai, kad biity
taikoma Direktyvos 2001/83/EB 35
straipsnio 2 dalis arba Direktyvos
2001/82/EB 39 straipsnio 2 dalis.

6 straipsnis
Esminio II tipo keitimo patvirtinimo tvarka

1. Dél esminiy II tipo keitimy leidimo
turétojas kompetentingoms valstybiy nariy,
kuriose leidziama prekiauti vaistu,
institucijoms pateikia paraiska ir:

a) Direktyvos 2001/83/EB 8-12
straipsniuose arba Direktyvos 2001/82/EB
12-15 straipsniuose minima detaly aprasa
ir patvirtinamuosius dokumentus;

b) patvirtinamuosius duomenis, susijusius
su prasomu keitimu;

c¢) visus dokumentus, kuriuose dél
paraiskos buvo padaryta keitimy;

d) eksperty ataskaity/bendry
apzvalgu/santrauky priedus ir papildymus,
padarytus atsizvelgiant | praSoma keitima;



e) paraiska dél esminio II tipo keitimo
suinteresuoty valstybiy nariy sarasa,
nurodant referencing valstybe nare,
susijusia su svarstomu vaistu,

f) irodyma apie sumokéta mokesti, kurj
numato atitinkamose valstybése narése
galiojancios nacionalinés taisyklés.

2. Paraiska gali biiti susijusi tik su vienu II
tipo keitimu. Jei atliekami keli vieno
leidimo prekiauti II tipo keitimai, dél
kiekvieno prasomo keitimo turi biti
pateikiama atskira paraiSka; kiekvienoje
tokioje paraiskoje taip pat turi biiti daroma
nuoroda i kitas paraiskas.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, jei vienas II
tipo keitimas lemia tolesnius keitimus, dél
visy $iy keitimy gali bti pateikiama viena
paraiSka. Tokioje vienoje paraiskoje turi
biiti apraSomas rySys tarp minétyju
susijusiy keitimy.

4. Jei atliekant keitima reikia patikslinti
produkto charakteristiky santrauka,
pakuotés Zenklinima ir informacini
lapeli/idékla, tai laikoma keitimo dalimi.

5. Jei paraiska atitinka straipsnio 1-4
dalyse iSdéstytus reikalavimus,
kompetentingos suinteresuoty valstybiy
nariy institucijos nedelsdamos pranesa
kompetentingai referencinés valstybés
narés institucijai apie galiojancios
paraiskos gavima.

6. Kompetentinga referencinés valstybés
narés institucija pranesa kitoms
kompetentingoms atitinkamy valstybiy
nariy institucijoms ir leidimo turétojui
data, kurig pradedama vykdyti 7-13 dalyse
numatyta procedira.

7. Pradéjusi vykdyti procediira,
kompetentinga referencinés valstybés narés
institucija per 60 dieny parengia jvertinimo
ataskaitg ir sprendimo projekta, kurie turi
buti pateikti atitinkamoms
kompetentingoms institucijoms.

Sis laikotarpis gali biiti sutrumpinamas,
atsizvelgiant i klausimo sprendimo
skubuma, ypac¢ dél saugumo.

Sis laikotarpis gali biiti pailginamas iki 90
dieny, jei keitimai yra susij¢ su terapiniy
indikacijy keitimais arba papildymais
kitomis.

Sis laikotarpis gali biti pailginamas iki 90
dieny, jei keitimai yra susij¢ su tiksliniy, ne
maistui skirty gyviiny riisiy keitimu arba
papildymu naujomis.

8. Kompetentinga referencinés valstybes
narés institucija per 7 dalyje nustatyta
laikotarpi gali pareikalauti, kad leidimo
turétojas iki minétosios kompetentingos
institucijos nustatyto termino pateikty
papildoma informacija. Procediiros
vykdymas yra sustabdomas iki papildomos
informacijos pateikimo dienos. Tokiu
atveju 7 dalyje nustatyti laikotarpiai gali
buti pratgsiami tiek, kiek nustato
kompetentinga referencinés valstybés narés
institucija.

Kompetentinga referencinés valstybés
narés institucija informuoja kitas
suinteresuotas kompetentingas institucijas.

9. Gavusios sprendimo projekta ir
tvertinimo ataskaita, kitos kompetentingos
suinteresuoty valstybiy nariy institucijos
per 30 dieny patvirtina sprendimo projekta
ir apie tai pranes$a kompetentingai
referencinés valstybés narés institucijai.

Kompetentinga referencinés valstybeés
narés institucija uzbaigia procediira ir apie
tai pranesa kitoms kompetentingoms
institucijoms ir leidimo turétojui.

10. Jei bitina, kiekviena atitinkama
kompetentinga institucija pakeicia leidima
prekiauti, iSduota remiantis Direktyvos
2001/83/EB 6 straipsniu arba Direktyvos
2001/82/EB 5 straipsniu, atsizvelgdama i 9
dalyje minima sprendimo projekta.



11. Sprendimai dél keitimy, susijusiu su
saugumo klausimais, igyvendinami per
laikotarpi, dél kurio, konsultuodamiesi su
kitomis kompetentingomis suinteresuoty
valstybiy nariy institucijomis, susitaria
kompetentinga referencinés valstybés narés
institucija ir leidimo turétojas.

12. Jei nejmanoma, kad viena arba kelios
kompetentingos institucijos per 9 dalyje
nustatyta laikotarpi patvirtinty referencinés
valstybés narés kompetentingos institucijos
sprendimo projekta, taikoma Direktyvos
2001/83/EB 35 straipsnio 2 dalyje arba
Direktyvos 2001/82/EB 39 straipsnio 2
dalyje nustatyta tvarka.

13. Per 10 dieny nuo 8 dalyje minimos
procediiros pabaigos ir tuo atveju, jei
paraiSka suinteresuoty valstybiy nariy
kompetentingos institucijos mano, kad
keitimas negali biiti patvirtinamas, leidimo
turétojas gali perduoti §i klausima
Agentiirai, kad bty taikoma Direktyvos
2001/83/EB 35 straipsnio 2 dalis arba
Direktyvos 2001/82/EB 39 straipsnio 2
dalis.

7 straipsnis
Zmoniy gripo vakcinos

1. Keiciant leidimo prekiauti Zzmoniy gripo
vakcinomis salygas taikoma 2-5 dalyse
nustatyta tvarka.

2. Pradé¢jusi vykdyti procedira,
kompetentinga referencinés valstybés narés
institucija per 30 dieny paruosia jvertinimo
ataskaita, remdamasi Direktyvos
2001/83/EB I priedo 3 dalyje nustatytais
kokybés dokumentais, ir sprendimo
projekta, skirta kitoms atitinkamoms
kompetentingoms institucijoms.

3. Kompetentinga referencinés valstybés
narés institucija per 2 dalyje nustatyta
laikotarpi gali pareikalauti, kad leidimo
turétojas pateikty papildoma informacija. Ji
informuoja kitas kompetentingas
atitinkamuy valstybiy nariy institucijas.

4. Gavusios sprendimo projekta ir
vertinimo ataskaita, kitos kompetentingos
atitinkamy valstybiy nariy institucijos per
12 dieny patvirtina sprendimo projekta ir
apie tai praneSa kompetentingai
referencinés valstybés narés institucijai.

5. Leidimo turétojas ne véliau kaip per 12
dieny nuo 4 dalyje nustatyto termino
pabaigos kompetentingai referencinés
valstybés narés institucijai ir kitoms
kompetentingoms atitinkamy valstybiy
nariy institucijoms pranesa klinikinius
duomenis ir, prireikus, duomenis apie
vaisto stabiluma.

Gavusi duomenis, kompetentinga
referencinés valstybés narés institucija per
7 dienas juos jvertina ir parengia galutinio
sprendimo projekta. Kitos kompetentingos
institucijos, gavusios galutinio sprendimo
projekta, ji patvirtina ir per 7 dienas priima
sprendima, kuris atitinka galutinio
sprendimo projekta.

6. Jei, vykdant 2-5 dalyse nustatyta
procediira, kompetentinga institucija
iSkelia su visuomenés sveikata susijusi
klausima, kuris jos manymu trukdo
abipusiam priimamo sprendimo
pripazinimui, taikoma Direktyvos
2001/83/EB 35 straipsnio 2 dalyje
numatyta tvarka.

8 straipsnis
Zmoniy ligy pandemija

Jei zmoniy gripo virusas sukelia
pandemija, kuria pripazista Pasaulio
sveikatos apsaugos organizacija arba
Bendrija, remdamasi Europos Parlamento
ir Tarybos sprendimu Nr. 2119/98/EB([8]),
kompetentingos institucijos, gavusios
paraiska ir prie§ uzbaigdamos 7 straipsnyje
nustatyta procediira, gali iSimties tvarka ir
laikinai pritarti leidimo prekiauti Zzmoniy
gripo vakcinomis salygu keitimui.
Nepaisant to, Sios procediiros metu gali

veiksmingumo duomenys.



Jei kyla visuotiné zmoniy ligy epidemija,
i$skyrus sukeliama Zmoniy gripo viruso,
pirmoji pastraipa ir 7 straipsnis gali biiti
taikomi mutatis mutandis.

9 straipsnis
Neatidéliotini apribojimai dél saugumo

1. Jei, i8kilus pavojui visuomenés arba
gyviiny sveikatai, leidimo turétojas deél
saugumo imasi neatidéliotiny apribojimuy,
jis (ji) nedelsdamas apie tai pranesa
kompetentingoms institucijoms. Jei
kompetentingos institucijos, gavusios tokia
informacija, per 24 valandas nepateikia
jokiy priestaravimy, laikoma, kad
neatidéliotiniems apribojimams dél
saugumo pritarta.

Neatidéliotini apribojimai dél saugumo
igyvendinami per laikotarpi, dél kurio
susitariama su kompetentingomis
institucijomis.

Atitinkama paraiSka del keitimo,
perteikiancio neatidéliotinus apribojimus
dél saugumo, turi biiti nedelsiant ir bet
kokiu atveju ne véliau kaip per 15 dieny
nuo neatidéliotiny apribojimy dél saugumo
taikymo pradzios pateikiama
kompetentingoms institucijoms, kad buty
taikoma 6 straipsnyje nustatyta tvarka.

2. Jei kompetentingos institucijos leidimo
turétojui iveda neatidéliotinus apribojimus
del saugumo, leidimo turétojas,
atsizvelgdamas | kompetentingy institucijy
ivestus apribojimus dél saugumo, privalo
pateikti paraiSka dél keitimo.

Neatideéliotini apribojimai dél saugumo
igyvendinami per laikotarpi, dél kurio
susitariama su kompetentingomis
institucijomis.

Atitinkama paraiSka del keitimo,
perteikiancio neatidéliotinus apribojimus
dél saugumo, turi biiti nedelsiant ir bet
kokiu atveju ne véliau kaip per 15 dieny
nuo neatidéliotiny apribojimy dél saugumo

taikymo pradzios pateikiama atitinkamoms
kompetentingoms institucijoms kartu su
visais reikiamais keitima pagrindzianciais
dokumentais, kad bty taikoma 6
straipsnyje nustatyta tvarka.

Si dalis nepazeidzia Direktyvos
2001/83/EB 36 straipsnio ir Direktyvos
2001/82/EB 40 straipsnio.

10 straipsnis

Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 541/95
panaikinamas.

Nuorodos i panaikinta reglamenta
aiSkinamos kaip nuorodos i §i reglamenta.

11 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena
po jo paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2003 m. spalio 1 d.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir
tiesiogiai taikomas visose valstybése
narése.

Priimta Briuselyje, 2003 m. birzelio 3 d.
Komisijos vardu

ERKKI LIIKANEN

Komisijos narys

I PRIEDAS

NEESMINIU LEIDIMO PREKIAUTI
KEITIMU (IA IR IB TIPO), MINIMU 3-5
STRAIPSNIUOSE, SARASAS IR
SALYGOS

Ivadiné dalis
Keitimy pavadinimai numeruojami ir

pakategoriai apraSomi mazesnio Srifto
raidémis ir skaitmenimis. Bitinos salygos,



kad atliekant keitima galima buity atlikti A
tipui arba IB tipui taikoma procedira, yra
bendrais bruozais nusakomos kiekvienam
pakategoriui ir i§vardijamos po kiekvienu
keitimu.

Norint atlikti bet kurj kita keitima, butina
tuo pat metu pateikti paraiska dél susijusiy
arba gretutiniy keitimy, kurie gali buti
siejami su prasomais keitimais, ir aiSkiai
apibudinti rysi tarp iy keitimy.

Jei i pranesSimo sudéti jeina Europos
farmakopéjos tinkamumo sertifikatas ir jei
keitimas susijes su dokumentais,
pateikiamais tokio sertifikato iSdavimui,
tokiam keitimui reikalinga dokumentacija
turi buti pateikiama Europos vaisty
kokybés direktoratui (EVKD). Jei jvertinus
mineétaji keitima sertifikatas yra
patikslinamas, visi susij¢ leidimai prekiauti
turi biiti atnaujinami. Daugeliu atveju tai
gali biiti atliekama pateikiant IA tipo
pranesima.

Biologinis vaistas - tai vaistas, kurio
veiklioji medziaga yra biologiné. Biologiné
medZiaga - tai medziaga, kurig gamina
arba kuri yra ekstrahuojama i§ biologinés
zaliavos ir kurios apibiidinimui bei
kokybés nustatymui reikalingi fizikiniai,
cheminiai ir biologiniai tyrimai, gamybos
procesas ir jo kontrolé.

Todél Sie vaistai yra laikomi biologiniais:
imunologiniai vaistai ir vaistai, gaunami 18
zmogaus kraujo ir Zzmogaus plazmos, kuriy
apibrézimai pateikiami atitinkamai
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 4
dalyje ir 1 straipsnio 10 dalyje;
imunologiniai veterinariniai vaistai, kuriy
apibrézimas pateikiamas Direktyvos
2001/82/EB 1 straipsnio 7 dalyje; vaistai,
priskiriami Tarybos reglamento (EEB)
2309/93([9]) priedo A dalies taikymo
sri¢iai; progresyviosios terapijos vaistai,
kuriy apibrézimas pateikiamas Direktyvos
2001/83/EB I priedo IV dalyje.

Nebaltymingo komponento gamybos
proceso keitimas, susijgs su paskesniu

biotechnologinés pakopos ivedimu, gali
biti atliekamas atitinkamai laikantis I tipo
keitimy Nr. 15 arba Nr. 21 nuostaty. Sis
specifinis keitimas nepazeidzia kity
keitimy, kurie yra iSvardyti Siame priede ir
kuriuos galima taikyti Sioje situacijoje.
Baltymingo komponento, kuris yra
gaunamas Tarybos reglamento (EEB) Nr.
2309/93 priedo A dalyje nurodyto
biotechnologinio proceso metu, d¢jimas i
vaista patenka | minétojo reglamento
taikymo sritj. Turi biiti laikomasi Bendrijos
teisés akty, taikomy konkre¢ioms produkty
grupems([10]).

Kompetentingoms institucijoms nebiitina
pranesti apie atnaujinta Europos
farmakopéjos arba valstybés narés
nacionalinés farmakopé¢jos monografija, jei
atnaujinta monografija jgyvendinama per 6
meénesius nuo jos paskelbimo ir
{registruoto vaisto dokumentuose daroma
nuoroda i "paskuting redakcija".

Siame dokumente tyrimy atlikimas reiskia
analizés atlikima, o ribos reiskia
pripazinimo kriterijus.

Komisija, konsultuodamasi su valstybémis
narémis, Agentiira ir suinteresuotais
asmenimis, sudaro ir paskelbia iSsamias
rekomendacijas dél pateikiamos
dokumentacijos.

Keitimo pavadinimas/biitinos salygos
Tipas

1. Leidimo prekiauti turétojo pavadinimo ir
(arba) adreso keitimas [A

Salygos:

Leidimo prekiauti turétoju islieka tas pats
juridinis asmuo.

2. Vaisto pavadinimo keitimas IB

Salygos:



Negali biiti supainiojamas su esamy vaisty
pavadinimais arba su tarptautiniu bendriniu
pavadinimu (INN).

3. Veikliosios medziagos pavadinimo
keitimas [A

Salygos:

Veiklioji medziaga privalo islikti ta pati.
4. Veikliosios medziagos gamintojo
pavadinimo ir (arba) adreso keitimas, jei

néra Europos farmakopéjos tinkamumo
sertifikato [A

Salygos:
Gamybos vieta privalo islikti ta pati.

5. Gatavo produkto gamintojo pavadinimo
ir (arba) adreso keitimas [A

Salygos:

Gamybos vieta privalo islikti ta pati.
6. ATC kodo keitimas

a) Zmonéms skirti vaistai IA
Salygos:

Keitimas galimas po to, kai Pasauliné
sveikatos apsaugos organizacija suteikia
arba pakeicia ATC koda.

b) Veterinariniai vaistai [A
Salygos:

Keitimas galimas po to, kai suteikiamas
arba pakeic¢iamas ATC Vet kodas.

7. Gamybos vietos, kurioje vyksta dalis
arba visas gatavo produkto gamybos
procesas, keitimas kita arba papildymas

a) Visy vaisto formy rusiy antriné pakuote
Salygos: 1, 2 (zr. toliau) IA

b) Pakavimo { pirmines pakuotes vieta

1. Kietosios vaisto formos, pvz., tabletés ir
kapsulés Salygos: 1, 2, 3, 5 1A

2. Pusiau kietos arba skystosios vaisto
formos Salygos: 1, 2, 3,5 IB

3. Skystosios vaisto formos (suspensijos,
emulsijos) Salygos: 1, 2, 3,4, 5IB

¢) Visos kitos gamybos operacijos,
i8skyrus serijos iSleidima Salygos: 1, 2, 4,
51B

Salygos:

1. Patenkinamai jvertintas patikrinimas,
kuri per paskutinius trejus metus atliko
vienos 1§ EEE valstybiy nariy arba
atitinkamos valstybés, kuri su EB yra
sudariusi veikianc¢ia geros gamybos
praktikos (GGP) abipusio pripaZinimo
susitarima (APS), kontrolés tarnyba.

2. Tinkamai patvirtinta vieta (skirta
atitinkamos vaisto formos arba produkto
gamybai).

3. Atitinkamas produktas nepriskiriamas
steriliy produkty kategorijai.

4. Yra tinkamumo patvirtinimo
(validacijos) schema arba gamybos
tinkamumo patvirtinimas (validacija)
naujojoje vietoje buvo s€¢kmingai atliktas,
remiantis einamuoju protokolu ir
pagaminus ne maziau kaip tris gamybinés
apimties serijas.

5. Atitinkamas produktas néra biologinis
vaistas.

8. Serijos iSleidimo parengimo ir gatavo
produkto kokybés kontrolés keitimas

a) Vietos, kurioje vyksta serijos
kontrolé/tyrimas, keitimas kita arba
papildymas Salygos: 2, 3, 4 (zr. toliau) [A

b) Gamintojo, atsakingo uz serijos
iSleidima, keitimas kitu arba papildymas



1. Serijos kontrolé/tyrimas nejeina
Salygos: 1, 2 IA

2. Serijos kontrolé/tyrimas jeina Salygos:
1,2,3,41A

Salygos:

1. Gamintojas, atsakingas uz serijos
iSleidima, privalo buti isikiirgs EEE.

2. Vieta yra tinkamai patvirtinta.
3. Produktas néra biologinis vaistas.

4. Sékmingai atliktas metody perkélimas 1§
senosios vietos 1 naujaja arba | naujaja
tyrimy laboratorija.

9. Kurios nors gamybos vietos (iskaitant
veikliosios medziagos, tarpinio arba gatavo
produkto gamybos vietos, pakavimo
vietos, uz serijos iSleidima atsakingo
gamintojo, vietos, kurioje atliekama serijos
kontrol¢) panaikinimas TA

Salygos:
Neéra

10. Neesminiai veikliosios medziagos
gamybos proceso keitimai IB

Salygos:

1. Jokiy kokybinés ir kiekybinés priemaisu
struktiiros arba fizikocheminiy
charakteristiky keitimy.

2. Veiklioji medziaga néra biologiné.

3. Sintezés biidas iSlieka toks pat, t.y.
tarpiniai produktai iSlieka tokie patys.
Augaliniy vaisty geografiné kilmé, Zolinés
medZiagos gamyba ir gamybos biidas
iSlieka toks pat.

11. Veikliosios medziagos arba tarpinio
produkto serijos dydzio keitimas

a) Ne daugiau kaip deSimteriopai, palyginti
su pirmine serijos apimtimi, kuri buvo

patvirtinta iSduodant leidima prekiauti
Salygos: 1, 2, 3, 4 (zr. toliau) [A

b) Mazinant apimti Salygos: 1, 2, 3,4, 5 IA

c¢) Daugiau kaip deSimteriopai, palyginti su
pirmine serijos apimtimi, kuri buvo
patvirtinta iSduodant leidima prekiauti
Salygos: 1,2,3,4 1B

Salygos:

1. Visi gamybos metody keitimai yra tik
tie, kurie yra biitini dél apimties didinimo,
pvz., ivairaus dydzio irangos naudojimas.

2. Biitina turéti ne maziau kaip dvieju
sitilomy serijy tyrimo rezultatus,
atitinkancius specifikacijas.

3. Veiklioji medziaga néra biologiné.

4. Keitimas neturi poveikio proceso
atkuriamumui.

5. Keitimas neturéty biiti atlickamas dél
gamybos metu jvykusio netikéto jvykio
arba d¢l stabilumo.

12. Veikliosios medziagos arba pradinés
vaistinés medziagos/tarpinés
medZziagos/reagento, naudojamo
veikliosios medziagos gamybos proceso
metu, specifikacijos keitimas

a) Specifikacijos riby sugrieztinimas
Salygos: 1, 2, 3 (zr. toliau) IA

Salygos: 2, 3 1B

b) Specifikacijos papildymas nauju tyrimo
parametru:

1. Veikliajai medziagai Salygos: 2, 4, 5 1B
2. Pradinei vaistinei medZziagai/tarpinei
medZiagai/reagentui, naudojamiems

veikliosios medziagos gamybos proceso
metu Salygos: 2, 4 IB

Salygos:



1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy
tvertinimy metu (pvz., susijusiy su paraiSka
del leidimo prekiauti arba II tipo keitimu)
prisiimto isipareigojimo patikslinti ribas.

2. Keitimo neturéty nulemti gamybos metu
ivykes netikétas ivykis.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti Siuo
metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijes su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

5. Veiklioji medziaga néra biologiné.

13. Veikliosios medziagos arba pradinés
medziagos, tarpinés medziagos arba
reagento, naudojamo veikliosios
medziagos gamybos proceso metu, tyrimo
procediiros keitimas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo
procediiros keitimas Salygos: 1, 2, 3, 5 (zr.
toliau) [A

b) Kiti tyrimo procediros keitimai,
iskaitant tyrimo procediros keitima kita
arba papildyma Salygos: 2, 3,4, 5 1B

Salygos:

1. Analizés metodas iSlieka toks pat (pvz.,
keiciasi kolon¢lés ilgis arba temperatira,
taciau ne koloné¢lés tipas ar metodas);
nenustatoma jokiy naujy priemaisy.

2. Remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis buvo atliktas reikiamas
(pakartotinio) tinkamumo patvirtinimo
tyrimas.

3. Metodo tinkamumo patvirtinimo
rezultatai rodo, kad naujoji tyrimo
procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijes su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

5. Veiklioji medziaga, pradiné medziaga,
tarpiné medZziaga arba reagentas néra
biologiné medziaga.

14. Veikliosios medZiagos arba pradinés
medziagos/tarpinés medziagos/reagento,
naudojamo veikliosios medziagos gamybos
proceso metu, gamintojo keitimas kitu, jei
néra Europos farmakop¢jos tinkamumo
sertifikato

a) Patvirtinto gamintojo vietos keitimas
(keitimas kita arba papildymas) Salygos: 1,
2,4 (zr. toliau) IB

b) Naujas gamintojas (keitimas kitu arba
papildymas) Salygos: 1, 2, 3,4 1B

Salygos:

1. Specifikacijos (iskaitant kontrole
gamybos proceso metu, visy medziagy
analizés metodus), paruoSimo metodas
(iskaitant serijos dydj) ir iSsamus sintezés
budas yra tapatiis jau patvirtintiems.

2. Jei gamybos proceso metu naudojamos
zmogaus arba gyviininés kilmés
medZiagos, gamintojas negali naudotis
jokio naujo tiekéjo paslaugomis, kai
virusinis saugumas arba galiojanciy
"Rekomendaciju dé¢l gyviiny
spongiforminés encefalopatijos sukeléju
plitimo per zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo"
laikymasis turi biiti jvertintas.

3. Dabartinis arba naujas veikliosios
medziagos gamintojas nesinaudoja
Veikliosios medziagos originalia byla.

4. Keitimas nesusij¢s su vaistais, kuriy
sudétyje yra biologinés veikliosios
medziagos.

15. Naujo arba atnaujinto Europos
farmakop¢jos tinkamumo sertifikato
veikliajai medziagai arba pradinei
medziagai/reagentui/tarpinei medziagai,
naudojamai veikliosios medziagos
gamybos proceso metu, pateikimas



a) Pateikia patvirtintas gamintojas Salygos:

1,2, 4 (zr. toliau) TIA

b) Pateikia kitas gamintojas (kitas arba
papildomas)

1. Steriliai medziagai Salygos: 1, 2, 3,4 IB

2. Kitoms medziagoms Salygos: 1, 2, 3, 4
IA

¢) Veterinarinio vaisto, skirto
uzkreciamajai spongiforminei
encefalopatijai (USE) imlioms gyviny
rusims, sudétyje esanciai medziagai
Salygos: 1,2,3,4 1B

Salygos:

1. Gatavo produkto i$leidimo ir produkto
laikymo termino specifikacijos iSlieka
tokios pacios.

2. I8lieka nepakitusios papildomos (pagal
Europos farmakopé¢ja) priemaisSy
specifikacijos ir specifiniai reikalavimai
produktui (pvz., daleliy dydis, polimorfiné
forma), jei taikytina.

3. Veikliosios medziagos tyrimas
atliekamas pries pat jos naudojima, jei
Europos farmakop¢jos tinkamumo
sertifikatas nenumato pakartotinio tyrimo
laikotarpio arba jei nepateikiami
duomenys, pagrindziantys pakartotinio
tyrimo laikotarpi.

4. Veikliosios medziagos, pradinés
medziagos/reagento/tarpinés medziagos
gamybos proceso metu nenaudojamos
zmogaus arba gyviininés kilmés
medZziagos, kuriy virusinio saugumo
duomenys turi biiti jvertinami.

16. Naujo arba atnaujinto USE Europos
farmakop¢jos tinkamumo sertifikato
veikliajai medziagai arba pradinei
medziagai/reagentui/tarpinei medziagai,
naudojamai veikliosios medziagos
gamybos proceso metu, pateikimas, kai
gamintojas ir gamybos procesas yra
patvirtinti

a) Veterinarinio vaisto, skirto USE
imlioms gyviiny rasims, sudétyje esanciai
medziagai Salygos: néra IB

b) Kitoms medZiagoms Salygos: néra IA
17. Keitimas, susijes su:

a) Veikiosios medziagos pakartotinio
tyrimo laikotarpiu Salygos: 1, 2, 3 (Zr.
toliau) 1B

b) Veikliosios medziagos laikymo
salygomis Salygos: 1,2 IB

Salygos:

1. Stabilumo tyrimai atlikti remiantis $iuo
metu galiojanc¢iu patvirtintu protokolu.
Tyrimais turi biiti nustatyta, kad laikomasi
atitinkamy priimty specifikacijy.

2. Keitimas neturéty biti atlickamas dél
gamybos metu jvykusio netikéto jvykio
arba d¢l stabilumo.

3. Veiklioji medziaga néra biologiné.

18. Pagalbinés medziagos keitimas panasSia
pagalbine medziaga IB

Salygos:

1. Tos pacios pagalbinés medZziagos
funkcinés savybeés.

2. Trumpas naujo produkto tirpimo
apibiidinimas, nustatytas remiantis ne
maziau kaip dviejy bandomosios apimties
serijy rezultatais, lyginamas su senojo
(lyginant néra dideliy skirtumy, zr. II
priede pateiktas Rekomendacijas dél
biotinkamumo ir bioekvivalentiSkumo; |
Siuose nurodymuose pateiktus principus,
taikomus Zmonéms skirtiems vaistams, taip
pat turéty biti atsizvelgiama ir
veterinariniy vaisty atveju, kai tinka).
Tiriant augalinius vaistus, kuriy tirpimo
tyrimas gali buti nejmanomas, yra
lyginamas senojo ir naujojo produkto
skilimo laikas.



3. Naujoms pagalbinéms medziagoms
nenaudojamos zmogaus arba gyvininés
kilmés medziagos, kuriy virusinio
saugumo duomenys turi biiti ivertinami.
Kompetentinga institucija yra jvertinusi
veterinarinio vaisto, skirto USE imlioms
gyviny rusims, pagalbiniy medziagy
rizika.

4. Tai netaikoma vaistui, kurio sudétyje yra
biologine veiklioji medZziaga.

5. Turi biiti pradéti ne maziau kaip dvieju
bandomosios arba gamybinés apimties
seriju stabilumo tyrimai, atlickami
remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis, ir pareiskéjas turi turéti
patenkinamus ne maziau kaip trijyu ménesiy
stabilumo duomenis ir garantija, kad Sie
tyrimai bus uzbaigti. Kompetentingoms
institucijoms nedelsiant pateikiami
duomenys (kartu su sitilomomis
priemonémis), jei pasibaigus patvirtintam
laikymo terminui nustatoma pasaliniu
specifikacijy arba galimy pasaliniy
specifikaciju.

19. Pagalbinés medziagos specifikacijos
keitimas

a) Specifikacijos riby sugrieztinimas
Salygos: 1, 2, 3 (zr. toliau) 1A

Salygos: 2,3 1B

b) Specifikacijos papildymas nauju tyrimo
parametru Salygos: 2, 4, 5 IB

Salygos:

1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy
tvertinimy (pvz., susijusiy su paraiSka dél
leidimo prekiauti arba II tipo keitimu)
metu prisiimto isipareigojimo.

2. Keitimas neturéty buti atlickamas dél
gamybos metu jvykusio netikéto jvykio.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti §iuo
metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijgs su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

5. Keitimas néra susijgs su pagalbine
vakciny medziaga (adjuvantu) arba
biologine pagalbine medziaga.

20. Pagalbinés medZiagos tyrimo
procediros keitimas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo
procediiros keitimas Salygos: 1, 2, 3, 5 (zr.
toliau) IA

b) Neesminis biologinés pagalbinés
medziagos patvirtintos tyrimo keitimas
Salygos: 1,2, 3 1B

¢) Kiti tyrimo procediros keitimai,
iskaitant patvirtintos tyrimo procediiros
keitima nauja Salygos: 2, 3,4, 5 IB

Salygos:

1. Analizés metodas iSlieka toks pat (pvz.,
keiciasi kolon¢lés ilgis arba temperatiira,
taCiau ne kolon¢lés riisis ar metodas);
nenustatoma jokiy naujy priemaisy.

2. Remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis buvo atliktas reikiamas
(pakartotinio) tinkamumo patvirtinimo
tyrimas.

3. Metodo tinkamumo patvirtinimo
rezultatai rodo, kad naujoji tyrimo
procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijes su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

5. MedZiaga néra biologiné pagalbiné
medziaga.

21. Naujo arba atnaujinto Europos
farmakop¢jos tinkamumo sertifikato
pagalbinei medziagai pateikimas



a) Pateikia patvirtintas gamintojas Salygos:

1,2, 3 (zr. toliau) TA

b) Pateikia naujas gamintojas (kitas arba
papildomas)

1. Steriliai medziagai Salygos: 1, 2, 3 IB
2. Kitoms medziagoms Salygos: 1, 2, 3 [IA

¢) Veterinarinio vaisto, skirto USE
imlioms gyviiny rasims, sudétyje esanciai
medziagai Salygos: 1, 2, 3 IB

Salygos:

1. Gatavo produkto isleidimas ir produkto
laikymo termino specifikacijos iSlieka
tokios pacios.

2. I8lieka nepakitusios papildomos (pagal
Europos farmakopéja) konkreciu
reikalavimy produktui specifikacijos (pvz.,
daleliy dydis, polimorfiné¢ forma), jei
taikytina.

3. Pagalbinés medziagos gamybos proceso
metu nenaudojamos Zmogaus arba
gyvininés kilmeés medziagos, kuriy
virusinio saugumo duomenys turi biiti
[vertinami.

22. Naujo arba atnaujinto USE Europos
farmakopéjos tinkamumo sertifikato
pagalbinei medziagai, pateikimas

a) Pateikia patvirtintas gamintojas arba
naujas gamintojas (kito arba papildomo)
Salygos: néra IA

b) Pagalbinei veterinarinio vaisto, skirto
USE imlioms gyviiny risims, medziagai
Salygos: néra IB

23. Pagalbinés medziagos Zaliavos arba
reagento keitimas i$ turincios USE rizika
augaline arba sintetine medZziaga

a) Pagalbiné medziaga arba reagentas,
naudojami gaminant biologing veikliaja
medziaga arba gatava produkta, kurio

sudétyje yra biologinés veikliosios
medZiagos Salygos: (Zr. toliau) IB

b) Kiti atvejai Salygos: (Zr. toliau) IA

Salygos:

Pagalbinés medziagos ir gatavo produkto
iSleidimo ir produkto laikymo termino
specifikacijos iSlieka tokios pacios.

24. Farmakop¢joje nenumatytos pagalbinés
medziagos (aprasytos dokumentuose)
sintezés arba i§gavimo keitimas IB

Salygos:

1. Jokio neigiamo poveikio
specifikacijoms; jokiy kokybinés ir
kiekybinés priemaiSy sudéties arba
fizikocheminiy savybiy keitimo.

2. Pagalbiné medziaga néra biologine
medziaga.

25. Kitimas, siekiant atitikties Europos
farmakopéjai arba valstybés narés
nacionalinei farmakop¢jai

a) Farmakop¢jos medziagos, anks¢iau
nejrasytos | Europos ar valstybés narés
farmakopéjas, specifikacijos(u) keitimas,
siekiant atitikties Europos farmakopéjai
arba valstybés narés nacionalinei
farmakop¢jai

1. Veikliajai medziagai Salygos: 1, 2 (Zr.
toliau) 1B

2. Pagalbinei medziagai Salygos: 1, 2 IB

b) Keitimas, siekiant atitikties atnaujintai
Europos farmakopéjai arba valstybés narés
nacionalinés farmakopéjos atitinkamai
monografijai

1. Veikliajai medziagai Salygos: 1, 2 TA
2. Pagalbinei medziagai Salygos: 1, 2 TA

Salygos:



1. Keitimas atlickamas tik tam, kad biity
pasiekta atitiktis atitinkamai farmakopéjai.

2. ISlieka nepakite (be ty, kurie numatyti
Europos farmakopéjoje, reikalavimy)
produkty specifiniy reikalavimy
specifikacijos (pvz., daleliy dydis,
polimorfin¢ forma), jei taikytina.

26. Gatavo produkto pirminés pakuotes
specifikacijos keitimas

a) Specifikacijos riby sugrieZtinimas
Salygos: 1, 2, 3 (zr. toliau) IA

Salygos: 2, 3 IB

b) Papildymas nauju tyrimo parametru:
Salygos: 2,4 1B

Salygos:

1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy
ivertinimy (pvz., susijusiy su paraiska dél
leidimo prekiauti arba II tipo keitimu)
metu prisiimto isipareigojimo patikslinti
specifikacijy ribas.

2. Keitimas neturéty buti atlickamas dél
gamybos metu jvykusio netikéto ivykio.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti §iuo
metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijes su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

27. Gatavo produkto pirminés pakuotés
tyrimo procediros keitimas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo
procediiros keitimas Salygos: 1, 2, 3 (zZr.
toliau) [A

b) Kiti tyrimo procediros keitimai,
iskaitant tyrimo procediros keitima kita

arba papildyma Salygos: 2, 3, 4 IB

Salygos:

1. Analizés metodas islieka toks pat (pvz.,
keiciasi kolonélés ilgis arba temperatiira,
taciau ne kolonélés tipas ar metodas).

2. Remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis buvo atliktas reikiamas
(pakartotinio) tinkamumo patvirtinimo
tyrimas.

3. Metodo tinkamumo patvirtinimo
rezultatai rodo, kad naujoji tyrimo
procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijgs su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

28. Bet kurios (pirminés) pakuotés
medziagos dalies, nesilieciancios su gatavu
produktu, sudéties keitimas (pvz.,
spusteléjus atsidaranciy dangteliy spalvos,
ant ampuliy esanciy spalvinio kodo zieduy,
adaty apsaugos keitimas (naudojamas
skirtingas plastikas)) IA

Salygos:

Keitimas néra susijgs su pagrindine
pakuotés medziagos dalimi, turincia jtakos
gatavo produkto tiekimui, vartojimui,
saugumui arba stabilumui.

29. Pirminés pakuotés medziagos
kokybings ir (arba) kiekybinés sudéties

keitimas

a) Pusiau kietos ir skystosios vaisto formos
Salygos: 1, 2, 3, 4 (zr. toliau) IB

b) Visos kitos vaisto formos Salygos: 1, 2,
3,41A

Salygos: 1, 3,4 IB
Salygos:
1. Atitinkamas produktas néra nei

biologinis, nei priskiriamas steriliy
produkty kategorijai.



2. Keitimas yra susijes tik su tokia pacia
pakuociy risimi ir medziaga (pvz., blisteris
kei¢iamas blisteriu).

3. Sitloma pakuotés medziaga turi biiti
bent lygiaverté patvirtintai medziagai,
atsizvelgiant { atitinkamas jos savybes.

4. Turi buti pradéti atitinkami ne maziau
kaip dviejy bandomosios arba gamybinés
apimties serijy stabilumo tyrimai, atlickami
remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis, ir pareiskéjas turi turéti
ne maziau kaip trijy ménesiy stabilumo
duomenis. Turi biiti uztikrinama, kad Sie
tyrimai bus uzbaigti ir kad
kompetentingoms institucijoms bus
nedelsiant pateikiami duomenys (kartu su
sitllomomis priemonémis), jei pasibaigus
patvirtintam laikymo terminui nustatoma
pasaliniy specifikacijy arba galimy
pasaliniy specifikacijy.

30. Keitimas, susijes su pakuociy sudétiniy
daliy arba prietaisy (aprasyty
dokumentuose), iSskyrus fiksuoty doziy
inhaliatoriams skirty tarpikliy, tiekéju (jo
keitimas kitu, papildymas arba
iSbraukimas).

a) Tiekéjo iSbraukimas Salygos: 1 (zr.
toliau) 1A

b) Tieke¢jo keitimas kitu arba papildymas
Salygos: 1,2, 3,4 1B

Salygos:

1. Nei viena pakuotés sudétiné dalis arba
prietaisas néra iSbraukiamas.

2. Kokybiné ir kiekybiné pakuotés
sudétiniy daliy/prietaisy sudétis islieka
tokia pati.

3. Specifikacijos ir kokybés kontrolés
metodas yra bent lygiavertis.

4. Sterilizavimo metodas ir salygos (jei
taikytina) iSlieka tokios pacios.

31. Gamybos proceso metu atlieckamuy
tyrimy arba nustatyty riby keitimas

a) Aktyviy riby sugrieztinimas Salygos: 1,
2, 3 (Zr. toliau) 1A

Salygos: 2, 3 IB

b) Papildymas naujais tyrimais ir ribomis
Salygos: 2,4 1B

Salygos:

1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy
tvertinimy (pvz., susijusiy su paraiska dél
leidimo prekiauti arba II tipo keitimu)
metu prisiimto isipareigojimo.

2. Keitimas neturéty biti atliekamas dél
gamybos metu ivykusio netikéto jvykio
arba dél stabilumo.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti Siuo
metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susij¢s su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

32. Gatavo produkto serijos apimties
keitimas

a) Ne daugiau kaip deSimteriopai, palyginti
su pirmine serijos apimtimi, kuri buvo
patvirtinta iSduodant leidima prekiauti
Salygos: 1, 2, 3,4, 5 (zr. toliau) 1A

b) Mazinant apimtj deSimteriopai Salygos:
1,2,3,4,5, 6 1A

c) Kitais atvejais Salygos: 1, 2, 3,4, 5,6, 7
IB

Salygos:

1. Keitimas neturi poveikio produkto
atkuriamumui ir (arba) konsistencijai.

2. Keitimas taikomas tik standartinéms
greitai veikliaja medziaga
atpalaiduojancioms peroralinémis vaisty



formoms ir nesterilioms skystoms
formoms.

3. Visi gamybos metodo ir (arba) gamybos
proceso metu atliekamos kontrolés
keitimai yra tik tie, kurie yra butini deél
serijos apimties keitimo, pvz., {vairaus
dydzio jrangos naudojimas.

4. Yra tinkamumo patvirtinimo schema
arba gamybos tinkamumo patvirtinimas
buvo sékmingai atliktas, remiantis
einamuoju protokolu, pagaminus ne
maziau kaip tris siilomos naujos apimties

serijas, laikantis atitinkamy rekomendaciju.

5. Tai nesusij¢ su vaistu, kurio sudétyje yra
biologinés veikliosios medziagos.

6. Keitimas neturéty biti atlickamas dél
gamybos metu jvykusio netikéto jvykio
arba d¢l stabilumo.

7. Turi biiti pradéti ne maziau kaip vienos
bandomosios arba gamybinés apimties
serijy atitinkami stabilumo tyrimai,
atlickami remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis, ir pareiskéjas turi turéti
ne maziau kaip triju ménesiy stabilumo
duomenis. Turi biiti uztikrinama, kad Sie
tyrimai bus uzbaigti ir kad
kompetentingoms institucijoms bus
nedelsiant pateikiami duomenys (kartu su
sillomomis priemonémis), jei pasibaigus
patvirtintam laikymo terminui nustatoma
pasaliniy specifikacijy arba galimy
pasaliniy specifikacijy.

33. Neesminiai gatavo produkto gamybos
keitimas 1B

Salygos:

1. Bendras gamybos principas islieka toks
pat.

2. Taikant nauja procesa turi biiti gautas
toks pat produktas visais kokybés,
saugumo ir veiksmingumo atzvilgiais.

3. Vaisto sudétyje néra biologinés
veikliosios medziagos.

4. Jei keiciamas sterilizavimo procesas,
pasikeicia tik standartinis farmakopéjinis
ciklas.

5. Turi biiti pradéti ne maziau kaip vienos
bandomosios arba gamybinés apimties
serijy stabilumo tyrimai, atliekami
remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis, ir pareiskéjas turi turéti
ne maziau kaip triju ménesiy stabilumo
duomenis. Turi biti uztikrinama, kad Sie
tyrimai bus uzbaigti ir kad
kompetentingoms institucijoms bus
nedelsiant pateikiami duomenys (kartu su
siilomomis priemonémis), jei pasibaigus
patvirtintam laikymo terminui nustatoma
pasaliniy specifikacijy arba galimy
pasaliniy specifikaciju.

34. Siuo metu naudojamos gatavo
produkto dazymo sistemos arba
skonio/aromato suteikimo sistemos
keitimas

a) Vienos arba keliy sudedamuyjy daliy
sumazinimas arba pasalinimas:

1. Dazymo sistemos Salygos: 1,2, 3,4, 7
(zr. toliau) TA

2. Skonio/aromato suteikimo sistemos
Salygos: 1,2,3,4,7 1A

b) Vienos arba keliy sudedamyjy daliuy
padidinimas, papildymas arba keitimas:

1. Dazymo sistemos Salygos: 1, 2, 3,4, 5,
6,71B

2. Skonio/aromato suteikimo sistemos
Salygos: 1,2,3,4,5,6,7 1B

Salygos:

1. Vaisto formos funkcinés savybés, pvz.,
skilimo laikas, tirpimo apibiidinimas,
nesikeicia.

2. Bet koks neesminis sudétinés medziagos
keitimas, siekiant i§saugoti bendra mase,
atlickamas pagalbine vaista sudarancia



dalimi, kuri faktiskai sudaro didziaja
gatavo produkto sudéties dali.

3. Atnaujinama tik su
iSvaizda/kvapu/skoniu susijusi gatavo
produkto specifikacija ir (jei taikytina)
iSbraukiamas arba pridedamas
identifikacijos tyrimas.

4. Turi biiti pradéti ne maziau kaip dviejy
bandomosios arba gamybinés apimties
serijy stabilumo tyrimai (ilgalaikiai arba
pagreitinti), atlickami remiantis
atitinkamomis rekomendacijomis, ir
pareiskéjas turi turéti ne maziau kaip triju
ménesiy patenkinamus stabilumo
duomentis ir garantija, kad Sie tyrimai bus
uzbaigti. Kompetentingoms institucijoms
nedelsiant pateikiami duomenys (kartu su
sillomomis priemonémis), jei pasibaigus
patvirtintam laikymo terminui nustatoma
pasaliniy specifikacijy arba galimy
pasaliniy specifikacijy. Tai pat turi biiti
atlickamas fotostabilumo tyrimas (kai
taikytina).

5. Visos naujos sudedamosios dalys turi
atitikti direktyvas (pvz., dazikliai turi
atitikti Tarybos direktyva 78/25/EEB (OL
L 229, 1978 8 15, p. 63) su pakeitimais, o
kvapiosios medziagos - Direktyva
88/388/EEB).

6. Nei vienoje naujoje sudedamojoje dalyje
negali buti naudojamos Zmogaus arba
gyvuninés kilmés medziagos, kuriu
virusinis saugumas arba galiojanciy
"Rekomendaciju dé¢l gyviny
spongiforminés encefalopatijos sukeléjuy
plitimo per zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus rizikos sumazinimo"
laikymasis turi biiti jvertintas.

7. ISskyrus peroralinius biologinius
veterinarinius vaistus, kuriy dazanti arba
kvapioji medziaga yra svarbi, kad tikslinés
gyviny rasys juos suvartotuy.

35. Tableciy dangos mases arba kapsuliy
apvalkalo masés keitimas

a) Greitai veikliaja medziaga
atpalaiduojancios peroralinés vaisto formos
Salygos: 1, 3, 4 (zr. toliau) IA

b) Skrandzio sultims atsparios,
modifikuotai arba léCiau veikliaja
medziaga atpalaiduojancios vaisto formos
Salygos: 1,2, 3,4 1B

Salygos:

1. Naujo produkto tirpimo trumpas
apibudinimas, nustatytas remiantis ne
maziau kaip dvieju bandomosios apimties
serijy tyrimo rezultatais, lyginamas su
senojo produkto tirpimo apibidinimu.
Augaliniy vaisty tirpimas gali biiti
neimanomas, todél naujojo produkto
skilimo laikas lyginamas su senojo.

2. Danga néra lemiamas atpalaidavimo
mechanizmo veiksnys.

3. Atnaujinama tik su mase ir matmenimis
(jei tinka) susijusi gatavo produkto
specifikacija.

4. Turi biiti pradéti ne maziau kaip dvieju
bandomosios arba gamybinés apimties
serijy stabilumo tyrimai, atlickami
remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis, ir pareiskéjas turi turéti
ne maziau kaip trijy ménesiy patenkinamus
stabilumo duomenis ir garantija, kad Sie
tyrimai bus uzbaigti. Kompetentingoms
institucijoms nedelsiant pateikiami
duomenys (kartu su sitilomomis
priemonémis), jei pasibaigus patvirtintam
laikymo terminui nustatoma paSaliniy
specifikacijy arba galimy paSaliniy
specifikaciju.

36. Talpyklos arba dangtelio formos arba
matmeny keitimas

a) Sterilioms vaisto formoms ir
biologiniams vaistams Salygos: 1, 2, 3 (Zr.
toliau) 1B

b) Kitoms vaisto formoms Salygos: 1, 2, 3
IA



Salygos:

1. Jokiy kokybinés ir kiekybinés talpyklos
sudéties keitimy.

2. Keitimai néra susij¢ su pagrindine
pakuotés medziagos dalimi, turincia jtakos
gatavo produkto tiekimui, vartojimui,
saugumui arba stabilumui.

3. Jei kei¢iama virSerdvé arba pavirSiaus ir
turio santykis, turi buti pradéti ne maziau
kaip dviejy bandomosios (trijuy, jei tai
biologiniai vaistai) arba gamybinés
apimties serijy stabilumo tyrimai, atlickami
remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis, ir pareiskéjas turi turéti
ne maziau kaip triju ménesiy (Sesiy
ménesiy, jei tai biologiniai vaistai)
stabilumo duomenis. Turi biiti uztikrinama,
kad Sie tyrimai bus uzbaigiami ir kad
kompetentingoms institucijoms bus
nedelsiant pateikiami duomenys (kartu su
sitllomomis priemonémis), jei pasibaigus
patvirtintam laikymo terminui nustatoma
pasaliniy specifikacijy arba galimy
pasaliniy specifikacijy.

37. Gatavo produkto specifikacijos
keitimas

a) Specifikacijos riby sugrieztinimas
Salygos: 1, 2, 3 (zr. toliau) 1A

Salygos: 2,3 1B

b) Papildymas nauju tyrimo parametru
Salygos: 2,4, 5 1B

Salygos:

1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy
tvertinimy (pvz., susijusiy su paraiSka dél
leidimo prekiauti arba II tipo keitimu)
metu prisiimto isipareigojimo patikslinti
ribas.

2. Keitimas neturéty buti atlickamas dél
gamybos metu jvykusio netikéto jvykio.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti Siuo
metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijgs su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

5. Tyrimo procediira netaikoma biologinei
veikliajai arba biologinei pagalbinei vaisto
medziagai.

38. Gatavo produkto tyrimo procediiros
keitimas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo
procediiros keitimas Salygos: 1, 2, 3,4, 5
(Zr. toliau) TA

b) Neesminis biologinés veikliosios
medziagos arba biologinés pagalbinés
medziagos patvirtintos tyrimo procediiros
keitimas Salygos: 1, 2, 3,4 1B

¢) Kiti tyrimo procediiros keitimai,
iskaitant tyrimo procediros keitima kita
arba papildyma Salygos: 2, 3,4, 5 1B

Salygos:

1. Analizés metodas islieka toks pat (pvz.,
keiciasi koloné¢lés ilgis arba temperatiira,
taciau ne kolonélés tipas ar metodas).

2. Remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis buvo atliktas
(pakartotinio) tinkamumo patvirtinimo
tyrimas.

3. Metodo tinkamumo patvirtinimo
rezultatai rodo, kad naujoji tyrimo
procediira yra bent lygiaverté ankstesniajai.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijes su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

5. Tyrimo procediira netaikoma biologinei
veikliajai medZziagai arba biologinei
pagalbinei vaisto medZziagai.

39. Ant tablecCiy esanc¢iu spaudmeny,
reljefiniy arba kity Zymeny (iSskyrus
irézimo/perlauzimo linijas) arba ant



kapsuliy esanciy spaudmeny keitimas arba
papildymas, iskaitant keitima, arba
papildymas produkty zymejimui
naudojamo ra$alo keitima arba papildyma
IA

Salygos:

1. Gatavo produkto isleidimas ir produkto
laikymo termino specifikacijos iSlieka
tokios pacios (iSskyrus i§vaizda).

2. Kiekvienas naujas raSalas privalo atitikti
farmacijos teisés aktus.

40. Tableciy, kapsuliy, Zvakuciy arba
pesary matmeny keitimas, nekeiciant
kokybinés ar kiekybinés sudéties bei

vidutinés masés

a) Skrandzio sultims atsparios,
modifikuotai arba lé¢iau veikliaja
medziaga atpalaiduojancios vaisto formos
ir jréztos tabletés Salygos: 1, 2 (Zr. toliau)
IB

b) Visos kitos tabletés, kapsulés, zvakutés
ir pesarai Salygos: 1, 2 [A

Salygos:

1. Naujos formulés produkto tirpimo
trumpas apibiidinimas lyginamas su senojo
produkto. Augaliniy vaisty tirpimas gali
biiti neimanomas, tod¢l lyginamas senojo
ir naujojo produkto skilimo laikas.

2. Produkto i8leidimo ir laikymo termino
specifikacijos islieka tokios pacios
(iSskyrus matmenis).

41. Gatavo produkto pakuotés dydzio
keitimas

a) Vienety (pvz., tableCiy, ampuliy ir pan.)
skaiCiaus keitimas

1. Keitimas atitinka Siuo metu galiojancias
patvirtintas pakuociy dydzio ribas Salygos:
1, 2 (Zr. toliau) 1A

2. Keitimas neatitinka $iuo metu
galiojanciy patvirtinty pakuociy dydzio
riby Salygos: 1, 2 IB

b) Neparenteraliniy daugiadoziy produkty

pripildymo masés/pripildymo tiirio
keitimas Salygos: 1, 2 IB

Salygos:

1. Naujasis pakuotes dydis turi atitikti
gaminio charakteristiky santraukoje
nustatyta dozavima ir gydymo trukme.

2. Pirminés pakuotés medziaga islieka
tokia pati.

42. Keitimai, susij¢ su:
a) Gatavo produkto laikymo trukme

1. Ipakuoto pardavimui Salygos: 1, 2, 3 (zr.
toliau) IB

2. Atidarius pirma karta Salygos: 1, 2 IB
3. Praskiedus arba atkiirus Salygos: 1, 2 IB

b) Gatavo produkto arba praskiesto/atkurto
produkto laikymo salygomis Salygos: 1, 2,
4 1B

Salygos:

1. Stabilumo tyrimai atlikti remiantis
galiojanciu patvirtintu protokolu. Tyrimais
turi biiti nustatoma, kad priimtos
atitinkamos specifikacijos yra islaikomos.

2. Keitimas neturéty buti atlickamas dél
gamybos metu ivykusio netikéto ivykio
arba d¢l stabilumo.

3. Produkto laikymo trukmé neturi biiti
didesnée kaip penkeri metai.

4. Produktas néra biologinis vaistas.

43. Matavimo arba vartojimo priemonés,
kuri nesudaro integruotos pirminés
pakuotés dalies, papildymas, keitimas kita



arba iSbraukimas (iSskyrus fiksuoty doziy
inhaliatoriams skirtus tarpiklius)

a) Zmonéms skirtiems vaistams

1. Papildymas arba keitimas Salygos: 1, 2
(Zr. toliau) 1A

2. ISbraukimas Salygos: 3 1B

b) Veterinariniams vaistams Salygos: 1, 2
IB

Salygos:

1. Sitloma matavimo priemoné turi tiksliai
pateikti reikalinga atitinkamo produkto
dozg, laikantis patvirtinto dozavimo; turéty
buti atitinkamy tyrimy rezultatai.

2. Nauja priemon¢ tinka atitinkamam
vaistul.

3. Vaista galima tiksliai dozuoti.

44, Veterinariniy vaisty matavimo arba
vartojimo priemonés specifikacijos
keitimas

a) Specifikacijos riby sugrieztinimas
Salygos: 1, 2, 3 (zr. toliau) [A

Salygos: 2, 3 1B

b) Papildymas nauju tyrimo parametru:
Salygos: 2, 4 1B

Salygos:

1. Keitimas atlickamas ne dél ankstesniy
tvertinimy (pvz., susijusiy su paraisSka del
leidimo prekiauti arba II tipo keitimu)
metu prisiimto isipareigojimo patikslinti
ribas.

2. Keitimas neturéty buti atlickamas dél
gamybos metu jvykusio netikéto ivykio.

3. Bet kuris keitimas turéty atitikti §iuo
metu galiojancias patvirtintas ribas.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijgs su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

45. Veterinariniy vaisty matavimo arba
vartojimo priemonés tyrimo procediiros
keitimas

a) Neesminis patvirtintos tyrimo
procediiros keitimas Salygos: 1, 2, 3 (zr.
toliau) IA

b) Kiti tyrimo proceduros keitimai,
iskaitant patvirtintos tyrimo procediiros
keitima nauja tyrimo procediira Salygos: 2,
3,41B

Salygos:

1. Naujoji arba atnaujinta procedira yra
bent lygiaverté ankstesniajai tyrimo
procediirai.

2. Remiantis atitinkamomis
rekomendacijomis buvo atliktas
(pakartotinio) tinkamumo patvirtinimo
tyrimas.

3. Metodo tinkamumo patvirtinimo
rezultatai rodo, kad naujoji tyrimo
procedira yra bent lygiaverté ankstesniajai.

4. Bet kuris naujas tyrimo metodas néra
susijgs su nauja nestandartine technika arba
su standartine technika, kuri yra
naudojama naujoviskai.

46. IS esmes panasaus produkto
charakteristiky santraukos keitimas,
laikantis Komisijos sprendimo dél pirminio
vaisto persvarstymo procediiros, remiantis
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsniu arba
Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsniu IB

Salygos:

1. Sitlomos vaisto charakteristiky
santraukos dalys ir atitinkamos dalys,
pridedamoms prie Komisijos sprendimo
dél persvarstymo procediiros, susijusios su
pirminiu vaistu, yra identiskos.



2. Paraiska pateikiama per 90 dieny po
Komisijos sprendimo paskelbimo.

II PRIEDAS

LEIDIMO PREKIAUTI KEITIMALI,
KURIUOS PADARIUS BUTINA 2
STRAIPSNYJE MINIMA PARAISKA
DEL PAPILDYMO

Toliau iSvardyti keitimai laikomi 2
straipsnyje minima paraiSka dél
"papildymo".

Esama leidima prekiauti papildyti arba
keisti gali kompetentingos institucijos.

"Papildyme" nurodomas vaisto
pavadinimas yra toks pat kaip ir
galiojanciame leidime prekiauti vaistu.

Komisija, konsultuodamasi su valstybémis
narémis, Agentlra ir suinteresuotais
asmenimis, sudaro ir paskelbia i§samias
rekomendacijas dél biitinos pateikti
dokumentacijos.

Keitimai, kuriuos padarius reikia paraiSkos
del papildymo

1. Veikliosios medziagos (-u) keitimai:

1) veikliosios medziagos (-u) keitimas kitu
druskos/esterio junginiu/dariniu (kurio
aktyvioji dalis yra tokia pati), jei
veiksmingumo/saugumo duomenys i$
esmeés nesiskiria;

i1) keitimas kitu izomeru, kitu izomery
miSiniu, miSinio keitimas vienu izomeru
(pvz., racemato keitimas vienu
enantiomeru), jei veiksmingumo/saugumo
duomenys i§ esmes nesiskiria;

ii1) biologinés medziagos arba
biotechnologijos produkto keitimas
produktu, turin¢iu kiek kitokia molekuling
struktiira. Vektoriaus, naudojamo
antigenui/zaliavos medziagai gaminti,
modifikavimas, iskaitant nauja originaly

kito $altinio lasteliy banka, jei
veiksmingumo/saugumo duomenys 1§
esmés nesiskiria;

iv) naujas ligandas arba kopuliavimo
mechanizmas radiofarmaciniam preparatui;

v) ekstrahento arba augalinés vaistinés
medziagos ir augalinio vaistinio preparato
santykio keitimas, jei
veiksmingumo/saugumo duomenys i$
esmés nesiskiria.

2. Stiprumo, vaisto formos ir vartojimo
btdo keitimai:

1) biotinkamumo keitimas;

i1) farmakokinetikos keitimas, pvz.,
atpalaidavimo greicio keitimas;

ii1) stiprumo/potencijos keitimas arba
papildymas nauju;

iv) vaisto formos keitimas arba papildymas
nauja;

v) vartojimo biido keitimas arba
papildymas nauju([11]).

3. Kiti keitimai, budingi veterinariniams
vaistams, kurie yra skirti maistui skirtiems
gyvunams:

tiksliniy rusiy keitimas arba papildymas.
[IJOL L 311,2001 11 28, p. 67.
[2]OL L 311,2001 11 28, p. 1.

[3]OL L 55,19953 11, p. 7.

[4] OL L 159, 1998 6 3, p. 31.

[STOL L 15,1987 1 17, p. 38.

[6] OL L 214, 1993 8 24, p. 40.

[71OL L 224, 1990 8 18, p. 1.

[8] OL L 268, 1998 10 3, p. 1.

[9] OL L 214, 1993 8 24, p. 1.



[10] Maistas ir maisto sudedamosios dalys,
atitinkantys Europos Parlamento ir
Tarybos reglamenta (EB) Nr. 258/97 (OL
L 43,1997 2 14, p. 1), maisto produkty
dazikliai, priskiriami Tarybos direktyvos
94/36/EB (OL L 237, 1994 9 10, p. 13)
taikymo sri¢iai, maisto priedai, priskiriami
Tarybos direktyvos 88/388/EB (OL L 184,
1988 7 15, p. 61) taikymo sriciai,
ekstrahentai, kaip apibréZzta Tarybos
direktyvoje 88/344/EEB (OL L 157, 1988
6 24, p. 28) su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 92/115/EEB (OL L
409, 1992 12 31, p. 31), ir maistas bei
maisto sudedamosios dalys, gaunami {
gamyba {vedamos biotechnologinés
pakopos metu, neprivalo biiti praneSami
kaip leidimo prekiauti salygy pakeitimas.

[11] Jei vartojimo biidas yra parenternis,
biitina atskirti intraarterinj, intraveninj,
intramuskulini, poodini ir kitus biidus.
Skiepijant naminius paukscius,
respiratorinis, peroralinis ir akinis
(purskiant) skiepijimo biidai laikomi
lygiaverciais vartojimo budais.



