A BIZOTTSAG 1085/2003/EK RENDELETE

(2003. janius 3.)

a 2309/93/EGK tanacsi rendelet hataly ala tartozd, emberi, illetve allatgydgyaszati
felhasznélasra szant gydgyszerek forgalomba hozatali engedélyében foglaltak
maddositasanak vizsgalatarol

(EGT vonatkozasu szbveq)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK
BIZOTTSAGA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozé
szerzOdésre,

tekintettel a 649/98/EK bizottsagi
rendelettel[ 1] modositott, az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznaldsra szant
gyogyszerek engedélyezésére és
feligyeletére vonatkoz6 kozosségi
eljarasok meghatarozasarodl és az Eurdpai
Gyogyszerértékeld Ugynokség
létrehozasarol szo6lo, 1993. jalius 22-i
2309/93/EGK tanacsi rendeletre[2] és
kiilondsen annak 15. cikkének (4)
bekezdésére és 37. cikkének (4)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1069/98 rendelettel[3] mddositott, a
2309/93/EGK tanécsi rendelet hatalya ala
tartozo forgalomba hozatali engedélyben
foglaltak médositasanak vizsgalatarol
$z610, 1995. marcius 10-1 542/95/EK
bizottsagi rendelet[4] alkalmazasa soran
szerzett gyakorlati tapasztalatok fényében
célszerli egyszeruisiteni a forgalomba
hozatali engedélyben foglaltak
modositasdnak eljarasat.

(2) Az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo,
2001. november 6-i eurdpai parlamenti és
tanacsi 2001/83/EK iranyelv[5] 1.
mellékletének technikai kiigazitasa
kovetkeztében célszerli e rendeletben
bevezetni a plazmatorzsadatokkal és a

vakcinaantigén-torzsadatokkal kapcsolatos
modositdsokra vonatkozé rendelkezéseket.

(3) Az 542/95/EK rendeletben
megallapitott egyes eljarasokat ennek
megfelelden ki kell igazitani anélkiil, hogy
a szoban forgd eljarasok alapjaul szolgalo
altalanos alapelvektdl eltérnénk.

(4) Célszert az Europai Gyogyszerértékeld
Ugynokség (tovabbiakban: Ugyndkség)
eldzetes értékelése nélkiil végrehajtandd
egyszerlsitett és gyorsitott értesitési
eljarast eldirni bizonyos kisebb
modositasok atvezetése érdekében,
amelyek nem érintik a termék
engedélyezett mindségét, biztonsagossagat
vagy hatdsossagat, mindazonaltal az ettdl
eltérokisebb modositasok esetében, a
benytjtott dokumentaciot az
Ugynodkségnek tovabbra is értékelnie kell.

(5) A kovetendd eljaras meghatdrozasa
érdekében a kiilonféle kisebb
modositasokat osztalyozni kell kiillonds
tekintettel azon kisebb modositasok
meghatarozasara, amelyekhez nincs
sziikség elozetes értékelésre.

(6) Tisztazni kell a forgalomba hozatali
engedélyek "kiterjesztésének"
fogalommeghatarozasat, mindazonaltal
tovabbra is lehetové kell tenni valamely
mar engedélyezett gyogyszerkészitményre
vonatkoz6, 6nallo, teljes kérelem
benytjtasat mas néven és a termék
jellemzodinek a korabbitol eltérd
Osszefoglalasaval.



(7) Célszerti engedélyezni az Ugyndkség
részére, hogy siirgds esetekben leroviditse
az elbiralas idejét, illetve, hogy a jelentds
valtoztatasokkal jar6 nagyobb modositdsok
esetében meghosszabbitsa azt.

(8) Egyszertisiteni kell a forgalomba
hozatali engedélyek frissitésével
kapcsolatos kisebb modositasokra
vonatkoz6 kozigazgatasi eljarasokat ugy,
hogy a Bizottsdg szdmara lehetdve kell
tenni azt, hogy a szoban forgo frissitéseket
félévente egyetlen hatarozatban foglalhassa
0ssze.

(9) Tisztazni kell a kovetendd eljaras
idékeretét azon esetekben, ahol a Bizottsag
slirgds biztonsagi korlatozasokat vezet be.

(10) Még egyértelmiibbé kell tenni a
cimkére, a csomagolason vagy a
csomagolasban talalhato
betegtdjékoztatora, illetve az alkalmazasi
eléirds modositasara vonatkozd
eldirasokat; az e rendeletben megallapitott
eljarasok mindazonaltal nem
alkalmazandok a cimke vagy a
csomagolason vagy a csomagolasban
talalhat6 betegtajékoztatd olyan
modositasaira, amelyek nem az
alkalmazasi eldiras modositasabol
kovetkeznek.

(11) Az egyértelmiiség érdekében célszerii
hatalyon kiviil helyezni az 542/95/EK
rendeletet.

(12) Az e rendeletben eldirt intézkedések
0sszhangban vannak az emberi
felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények allando
bizottsaganak, illetve az allatgyogyaszati
készitmények allando bizottsaganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELET:
1. cikk

Targy

(1) E rendelet a 2309/93/EGK rendelet
alapjan kiallitott forgalomba hozatali
engedélyekben foglaltak modositasara
iranyulo6 kérelmek elbiralasi eljarasat
hatarozza meg.

(2) E rendelet alkalmazando tovabba a
2001/83/EK iranyelv 1. mellékletében
meghatarozott plazmatorzsadatok és
vakcinaantigén-torzsadatok modositasara
iranyulo6 kérelmek elbirdlasara.

2. cikk
Hataly
E rendelet nem alkalmazando:

a) azon forgalomba hozatali engedélyek
kiterjesztésére, amelyek eleget tesznek e
rendelet I1. mellékletében meghatarozott
feltételeknek;

b) valamely forgalomba hozatali engedély
Uj jogosultra torténd atruhdzasara;

c) a 2377/90/EGK tanacsi rendelet[6] 1.
cikke (1) bekezdésének b) pontjaban
meghatarozott maximalis maradékanyag-
hatarérték modositasara.

Az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett
kiterjesztést az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek és az allatgyogyaszati
készitmények esetében a 2309/93/EGK
rendelet 6-10., illetve 28-32. cikkében
megallapitott eljarasoknak megfelelden
kell elbiralni.

3. cikk
Fogalommeghatarozasok
E rendelet alkalmazasaban:

(1) "Valamely forgalomba hozatali
engedélyben foglaltak modositasa" a
2039/93/EGK rendelet 6. cikkének (1) €s
(2) bekezdésében ¢s 28. cikkének (1) €s (2)
bekezdésében emlitett dokumentumok
tartalmanak modositasa ahhoz az
id6éponthoz képest, amikor a forgalomba



hozatali engedélyre vonatkozo hatarozatot
az emlitett rendelet 10. vagy 32. cikkének
megfelelden elfogadtak, illetve barmely

korabbi modositas jovahagyasat kovetden;

(2) LA., illetve L.B. tipusu "kisebb
modositas" az . mellékletben felsorolt
olyan modositas, amely megfelel az ott
meghatarozott feltételeknek;

(3) II.B. tipusu "jelentés modositas" olyan
modositas, amely nem mindsithetd kisebb
modositasnak, illetve valamely forgalomba
hozatali engedély kiterjesztésének;

(4) "Siirgds biztonsagi korlatozas" a
termékre vonatkozo informacidk ideiglenes
modositasa kiilonos tekintettel az
alkalmazasi elGirasban feltlintetett, a
gyogyszerkészitmény biztonsagos
hasznalatat eldsegitd aldbbi tényezd vagy
tényezok modosulasara: javallatok,
adagolas, ellenjavallatok, figyelmeztetések,
célallatfajok és élelmezés-egészségligyi
varakozasi 1d0.

4. cikk

Az ILA. tipustu kisebb mddositasokra
vonatkozo6 értesitési eljaras

(1) Az ILA. tipusu kisebb modositasokat
illetéen a forgalomba hozatali engedély
jogosultja (tovabbiakban: jogosult)
értesitést nytjt be az Ugynokséghez,
amelyhez mellékeli

a) az Osszes sziikséges dokumentumot,
beleértve a modositas kovetkeztében
modositott dokumentumokat is;

b) a 297/95/EK tanacsi rendeletben[7]
megallapitott megfeleld dijat.

(2) Az értesités csak egy I.A. tipusu
modositasra vonatkozhat. Abban az
esetben, ha tobb [.A. tipusi modositast
kivannak végrehajtani ugyanazon
forgalomba hozatali engedély
megallapitésait illetden, minden kivant [.A.
tipusu modositasra vonatkozdan kiilon

értesitést kell benyujtani; valamennyi ilyen
értesitésben utalni kell a tobbi értesitésre
1S.

(3) A (2) bekezdéstdl eltéréen abban az
esetben, ha a forgalomba hozatali engedély
valamely [.A. tipusu mddositasabol mas
I.A. tipustt médositasok kovetkeznek, e
modositasokat Ossze lehet foglalni egyetlen
értesitésben. Az Gsszefoglald értesitésben
ismertetni kell az egymasbol kovetkezd
I.A. tipustt médositasok kdzotti
Osszefiiggést.

(4) Amennyiben valamely mddosités
kovetkeztében sziikségessé valik a
alkalmazasi eldiras, a cimke és a
csomagolason vagy a csomagolasban
talalhat6 betegtdjékoztatd a modositasa, ez
a modositas részének mindsiil.

(5) Amennyiben az értesités eleget tesz az
(1)-(4) bekezdésben megallapitott
feltételeknek, az Ugyndkség az értesités
kézhezvételétdl szamitott 14 napon beliil
visszaigazolja az értesités érvényességét,
¢s errdl tajékoztatja a jogosultat.

Az Ugynokség sziikség esetén tovabbadja
a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett
modositott dokumentumokat.

A Bizottsag sziikség esetén ¢s az
Ugynokség altal készitett javaslat alapjan
félévente frissiti a 2309/93/EK rendelet
10., illetve 32. cikke alapjan kiallitott
forgalomba hozatali engedélyeket.

A forgalomba hozatali engedély
frissitésérol a Bizottsag tajékoztatja a
jogosultat.

A 2309/93/EGK rendelet 12. és 34.
cikkében targyalt Gyogyszerkészitmények
Ko6z06sségi Nyilvantartasat sziikség szerint
frissitik.

5. cikk

Az 1.B. tipusu kisebb modositasokra
vonatkozo6 értesitési eljaras



(1) Az L.B. tipusu kisebb modositasokat
illetden a jogosult értesitést nytjt be az
Ugynokséghez, amelyhez mellékeli:

a) az Osszes sziikséges dokumentumot,
amely igazolja, hogy a kért modositassal
kapcsolatban az I. mellékletben
meghatdrozott valamennyi feltételt
teljesitették, beleértve a kérelem
kovetkeztében modositott valamennyi
dokumentumot is;

b) a 297/95/EK tanécsi rendeletben
megallapitott megfeleld dijat.

(2) Az értesités csak egy I.B. tipust
modositasra vonatkozhat. Abban az
esetben, ha tobb [.B. tipusit moédositast
kivannak végrehajtani ugyanazon
forgalomba hozatali engedély
megallapitasait illetéen, minden kivéant [.B.
tipusu modositasra vonatkozodan kiilon
értesitést kell benytjtani; valamennyi ilyen
értesitésben utalni kell a tobbi értesitésre
is.

(3) A (2) bekezdéstdl eltéréen abban az
esetben, ha a forgalomba hozatali engedély
valamely [.B. tipusu modositasabol mas
I.A. vagy 1.B. tipusu mddositasok
kovetkeznek, e modositasokat dssze lehet
foglalni egyetlen [.B. tipusu értesitésben.
Az Osszefoglal6 értesitésben ismertetni kell
az egymasbol kovetkezo 1. tipusa
modositasok kozotti osszefiiggést.

(4) Amennyiben valamely modositas
kovetkeztében sziikségessé valik az
alkalmazasi el0iras, a cimke és a
csomagolason vagy a csomagolasban
talalhat6 betegtajékoztaté modositasa, ez a
modositas részének mindsiil.

(5) Amennyiben az értesités eleget tesz az
(1)-(4) bekezdésben megallapitott
feltételeknek, az Ugyndkség visszaigazolja
az érvényes értesités kézhezvételét, és
megkezdi a (6)-(10) bekezdésben
meghatdrozott eljarast.

(6) Amennyiben az Ugynokség az
érvényes értesités kézhezvételérdl szo16
visszaigazolastol szamitott 30 napon beliil
nem kiildi el a jogosult szdmara a (8)
bekezdésben eldirt véleményét, akkor a
kért moédositast elfogadottnak kell
tekinteni.

Az Ugynokség ennek megfelelden
tajékoztatja a jogosultat.

Az Ugynokség sziikség esetén tovabbadja
a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett
modositott dokumentumokat.

(7) A Bizottsag sziikség esetén és az
Ugynokség altal készitett javaslat alapjan
félévente frissiti a 2309/93/EK rendelet
10., illetve 32. cikke alapjan kiallitott
forgalomba hozatali engedélyeket.

A forgalomba hozatali engedély
frissitésérdl a Bizottsag tajékoztatja a
jogosultat.

A 2309/93/EGK rendelet 12. és 34.
cikkében targyalt Gyogyszerkészitmények
Ko6z0sségi Nyilvantartasat sziikség szerint
frissitik.

(8) Ha az Ugynokség ugy itéli meg, hogy
az értesités elfogadhatatlan, a (6)
bekezdésben meghatarozott hataridon beliil
véleményét az indokléssal egyiitt eljuttatja
a kérelmet benytjté jogosultnak.

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

(10) Amennyiben a jogosult az értesitést
nem modositja, az értesitést elutasitottnak
kell tekinteni. Az Ugyndkség ennek
megfelelden tajékoztatja a jogosultat.

6. cikk



A 11 tipust jelentds modositasok
engedélyezési eljarasa

(1) A 1I. tipust jelentds modositasokat
illetden a jogosult kérelmet nyujt be az
Ugynokséghez, amelyhez mellékeli:

a) a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett
Iényeges adatokat €s igazolo
dokumentumokat;

b) a kért moédositassal kapcsolatos igazold
adatokat;

¢) a kérelem kovetkeztében modositott
valamennyi dokumentumot;

d) a rendelkezésre all6 szakértoi
jelentések/attekintések/6sszefoglalok
kiegészitését vagy frissitését, amelyek
kiterjednek a kért modositasra;

e) a 297/95/EK tandcsi rendeletben
megallapitott megfeleld dijat.

(2) A kérelem csak egy II. tipust
modositasra vonatkozhat. Abban az
esetben, ha tobb II. tipust modositast
kivannak végrehajtani ugyanazon
forgalomba hozatali engedély
megallapitasait illetden, minden kivant
modositasra vonatkozoan kiilon kérelmet
kell benyujtani; valamennyi ilyen

kérelemben utalni kell a tobbi kérelemre is.

(3) A (2) bekezdéstdl eltéréen abban az
esetben, ha a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltak valamely II. tipusa
modositasdbol mas modositasok
kovetkeznek, e modositasokat 6ssze lehet
foglalni egyetlen kérelemben. Az
Osszefoglalo kérelemben ismertetni kell az
egymasbol kovetkezd modositdsok kozotti
Osszefliggést.

(4) Amennyiben valamely médositas
kovetkeztében sziikségessé valik az
alkalmazasi el6iras, a cimke és a
csomagolason vagy a csomagolasban
talalhato betegtdjékoztaté modositasa, ez a
modositas részének mindsiil.

(5) Amennyiben a kérelem eleget tesz az
(1)-(4) bekezdésben megallapitott
feltételeknek, az Ugyndkség visszaigazolja
az érvényes kérelem kézhezvételét, és
megkezdi a (6)-(11) bekezdésben
meghatarozott eljarast.

(6) Az Ugynokség illetékes bizottsdga az
eljaras kezdetétdl szamitott 60 napon beliil
véleményt nyilvanit.

Ezen id6szak, az ligy slirgdsségétol
fliggden, kiilonos tekintettel a biztonsagi
szempontokra lerdvidithetd.

A terdpias javallatok modositasaval vagy
kiegészitésével kapcsolatos
engedélymoddositasok esetén ezen idOszak
90 napra meghosszabbithato.

Ezen id6szak 90 napra hosszabbodik az
olyan engedélymodositasok esetén,
amelyek soran az engedélyben megjelolt,
nem ¢lelmiszertermelés céljabol tartott
allatfajokat modositjak, vagy uj allatfajjal
egészitik ki az engedélyt.

(7) Az illetékes bizottsag a (6)
bekezdésben megallapitott hataridon beliil
felkérheti a jogosultat, hogy az éltala
meghatarozott hataridon beliil egészitse ki
az eddigi informacidkat. A kiegészitd
informaciok megkiildéséig az eljarast fel
kell fiiggeszteni. Ilyen esetben a (6)
bekezdésben megallapitott hataridot az
emlitett bizottsag altal meghatarozando
tovabbi hataridével meg lehet
hosszabbitani.

(8) Amennyiben az illetékes bizottsag
véleményt nyilvanit, az Ugynokség
azonnal tajékoztatja a jogosultat és a
Bizottsagot, és adott esetben megkiildi a
Bizottsag részére a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltak mddositasat,
valamint a 2309/93/EGK rendelet 9.
cikkének (3) bekezdésében és 31. cikkének
(3) bekezdésében meghatarozott
dokumentumokat.



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

(10) A Bizottsag sziikség esetén az
Ugynokség altal készitett javaslat alapjan
modositja a 2309/93/EGK rendelet 10.,
illetve 32. cikke értelmében kiallitott
forgalomba hozatali engedélyt.

A biztonsagossagi kérdésekkel kapcsolatos
eltérésekre vonatkoz6 hatarozatokat a

Bizottsag €s a jogosult altal egymas kozott
megallapitott hatdridon beliil hajtjak végre.

A modositott forgalomba hozatali
engedélyrdl a Bizottsag tajékoztatja a
jogosultat.

(11) A 2309/93/EGK rendelet 12. és 34.
cikkében targyalt Gyogyszerkészitmények
Ko6z06sségi Nyilvantartasat sziikség szerint
frissitik.

7. cikk
Emberi influenza elleni vakcinak

(1) Az emberi influenza elleni vakcinak
forgalomba hozatali engedélyeiben
foglaltak modositasara a (2)-(6)
bekezdésben meghatarozott eljarast kell
alkalmazni.

(2) Az Ugynodkség valamely érvényes
kérelem kézhezvételét kdvetd 45 napon
beliil értékeld jelentés alapjan véleményezi
a 2001/83/EK iranyelv 1. mellékletének 3.
részében emlitett, mindségre vonatkozo
dokumentumokat.

(3) Az Ugynokség a (2) bekezdésben
megallapitott hataridon beliil felkérheti a
jogosultat kiegészitd informaciok
benyujtasara.

(4) Az Ugynokség azonnal megkiildi
véleményét a Bizottsagnak.

A Bizottsag hatarozatot fogad el, amellyel
megfelelden modositja a 2309/93/EGK
rendelet 10. cikke alapjan kiallitott
forgalomba hozatali engedélyt.

E hatarozatot azzal a feltétellel hajtjak
végre, hogy az Ugynokség (5)
bekezdésben emlitett végleges véleménye
kedvezo.

A modositott forgalomba hozatali
engedélyrdl a Bizottsag tajékoztatja a
jogosultat.

(5) A jogosult legkésdbb a (2) bekezdésben
megallapitott hataridd lejartat kovetd 12
napon beliil megkiildi az Ugyndkségnek a
klinikai adatokat és adott esetben a
gyogyszerkészitmény eltarthatosagara
vonatkozo adatokat.

Az Ugynokség ezen adatokat értékeli, és az
elsd albekezdésben emlitett adatok
kézhezvételét kovetd 10 napon beliil
meghozza végleges véleményét. Az
Ugynokség ezt kdvetden harom napon
beliil megkiildi a végleges véleményt a
Bizottsag és a forgalomba hozatali
engedély jogosultja részére.

(6) A 2309/93/EGK rendelet 12. ¢s 34.
cikkében targyalt Gyogyszerkészitmények
Ko6z06sségi Nyilvantartasat sziikség szerint
frissitik.

8. cikk

Az emberi influenzavirus altal okozott
vilagjarvany

Az Egészségiigyi Vilagszervezet, illetve a
Ko6zosség altal 2119/98/EK europai
parlamenti és tanacsi hatarozat[8] alapjan
hivatalosan elismert emberi influenzavirus
altal okozott vilagjarvany esetén a
Bizottsag kivételesen ¢és ideiglenesen
elfogadottnak mindsitheti az emberi
influenza elleni vakcindk forgalomba
hozatali engedélyeiben foglaltak
modositasat valamely kérelem
kézhezvételét kovetden, és a 7. cikkben



megallapitott eljaras befejezését
megeldzden. Az eljaras soran
mindazonaltal be lehet nyujtani a teljes,
klinikai biztonsagossagot ¢s hatékonysagot
igazol6 adatokat.

Az emberi influenzavirus altal okozottol
eltérd, mas vilagjarvany esetén az (1)
bekezdést és a 7. cikket lehet
értelemszertien alkalmazni.

9. cikk
Siirg6s biztonsagi korlatozasok

(1) Abban az esetben, ha a jogosult a koz-
vagy allategészségiigyi kockazat miatt
slirgds biztonsagi korlatozasokat vezet be,
errdl haladéktalanul tajékoztatja az
Ugynokséget. Ha az Ugyndkség a
tajékoztatast kovetd 24 oran beliil nem
emel kifogast, a silirgds biztonsagi
korlatozasok elfogadottnak mindstilnek.

A siirg6s biztonsagi korlatozasokat az
Ugynokséggel egyeztetett hataridon beliil
kell végrehajtani.

Az ennek megfeleld, a siirgds biztonsagi
korlatozasok miatt sziikségessé valt
modositasok iranti kérelmet azonnal, de
legfeljebb a siirgds biztonsagi korlatozasok
kezdeményezését kvetd 15 napon beliil be
kell nyujtani az Ugyndkséghez a 6.
cikkben megallapitott eljarasok
alkalmazasa érdekében.

(2) Amennyiben a Bizottsag siirgds
biztonsagi korlatozasok bevezetésére
kdtelezi a jogosultat, akkor az koteles
olyan moédositas iranti kérelmet benytjtani,
amely figyelembe veszi a Bizottsag altal
eldirt biztonsagi korlatozasokat.

A slirgds biztonsagi korlatozasokat az
Ugynokséggel egyeztetett hataridén beliil
kell végrehajtani.

A 6. cikkben meghatarozott eljarasok
alkalmazéséhoz a siirgés biztonsagi
korlatozéasokra kiterjedé megfeleld

modositasi kérelmet - a modositast
indokol6 vonatkoz6 dokumentacidval
egylitt - azonnal, de legfeljebb a siirgds
biztonsagi korlatozasok kezdeményezését
kovetd 15 napon beliil benyujtjak az
Ugynokséghez.

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

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

A hatalyon kiviil helyezett rendeletre
torténo utalasok az e rendeletre torténd
utalasokként értelmezendok.

11. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos
Lapjaban val¢ kihirdetését koveto 20.
napon lép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2003. oktober 1-jétdl kell
alkalmazni. A plazmatérzsadatok és a
vakcinaantigén-torzsadatok modositasara
iranyulo kérelmek elbiralasat illetéen
mindazonaltal e rendeletet a 2001/83/EK
iranyelv 1. mellékletét modositd bizottsagi
iranyelv hatalybalépésétdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezo és
kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi
tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2003. junius 3-an.
a Bizottsag részérdl
Erkki LIIKANEN

a Bizottsag tagja



[. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY 3-5. CIKKBEN
MEGHATAROZOTT (I.A. ES L.B.
TiPUSU) KISEBB MODOSITASAINAK
JEGYZEKE ES FELTETELEI

Bevezeté megjegyzések

A modositasok cimeit szamok, az
alkategoriakat a nyomtatasban kisebb
betiik és szamok jelolik. Valamely adott
modositas esetén az [.A. vagy [.B. tipusi
eljaras kovetéséhez sziikséges feltételeket
az egyes alkategoriaknal talalhatok, és az
egyes modositasok alatt vannak felsorolva.

Az 0sszes lehetséges modositas
figyelembevétele érdekében egyidejiileg
kérelmet kell benyujtani minden olyan
egymasbol eredd vagy parhuzamos
modositasra, amely kapcsolatban allhat a
kért modositassal, €s egyértelmiien le kell
irni a szoban forgd modositasok kozotti
kapcsolatot.

Az olyan értesitések esetén, amelyek
eurdpai gyogyszerkonyvi alkalmassagi
bizonyitvanyt foglalnak magukba, illetve
ha a modositas érinti az alkalmassagi
bizonyitvany megszerzéséhez benyujtott
dokumentaciot, az e modositashoz
sziikséges dokumentumokat az Eurdpai
Gyogyszermindségi Igazgatdsaghoz
(EDQM) kell benytjtani. Ha a
bizonyitvanyt e modositas elbiralasat
kovetden feliilvizsgaljak, ennek
megfeleléen moddositani kell az 6sszes
érintett forgalomba hozatali engedélyt. Ezt
gyakran [.A. tipusi modositassal lehet
elvégezni.

A biologiai gydgyszerkészitmény olyan
készitmény, amely hatéanyagként biologiai
anyagot tartalmaz. A biologiai anyag olyan
anyag, amelyet bioldgiai forrasbol allitanak
eld vagy nyernek ki, és amely
jellemzéséhez és mindségének
megallapitdsdhoz Osszetett fizikai-kémiai-
biologiai vizsgalatokra, valamint a gyartési

eljarasra és annak ellendrzésére van
sziikség.

Ennek megfelelden az alabbiak
mindsiilnek biologiai
gyogyszerkészitménynek: immunologiai
gyogyszerek és emberi vérbol vagy
plazmabol szarmazé gyogyszerek a
2001/83/EK iranyelv 1. cikkének (4),
illetve (10) bekezdésében meghatarozottak
szerint; immunoldgiai allatgydgyaszati
készitmények a 2001/82/EK iranyelv 1.
cikkének (7) bekezdésében
meghatarozottak szerint; a 2309/93/EGK
rendelet melléklete A részének hatalya alé
tartozo gyogyszerkészitmények; uj terapiak
gyogyszerkészitménye a 2001/83/EK
iranyelv 1. mellékletének IV. részében
meghatarozottak szerint.

Valamely nem fehérjetartalmti 6sszetevo
gyartasi eljarasat egy biotechnoldgiai fazis
késébbi bevezetése miatt az I. tipusba
tartozo6 15. vagy 21. szamu
engedélymoddositasban szerepld
rendelkezéseknek megfelelden lehet
megvaltoztatni. E specifikus
engedélymddositas nem érinti az e
mellékletben felsorolt, ebben az
Osszefliggésben alkalmazhat6 tobbi
modositast. A 2309/93/EGK tanacsi
rendelet mellékletének A részében felsorolt
biotechnoldgiai eljarasok valamelyikével
kifejlesztett valamely fehérjetartalmu
Osszetevonek valamely
gyogyszerkészitménybe torténd felvételére
az emlitett rendelet vonatkozik. Be kell
tartani a specifikus termékcsoportokra
alkalmazando kozosségi jogszabalyokat[9].

Nem kell értesiteni az illetékes hatésagokat
az Europai Gyogyszerkonyv vagy
valamely tagallam nemzeti
gybégyszerkonyve monografidjanak
frissitésérol abban az esetben, ha a frissitett
monografiat a kihirdetéstdl szamitott hat
honapon beliil végrehajtjak, és az
engedélyezett gyogyszerkészitmény

crcr

érvényes kiadasra".



E dokumentum alkalmazésaban a
"vizsgalati eljaras" kifejezés jelentése
megegyezik az "analitikai eljaraséval”,
illetve a "hatarértékek" kifejezés ugyanazt
jelenti, mint az "elfogadasi kritériumok".

A Bizottsag a tagallamokkal, az
Ugynokséggel és az érdekelt felekkel
konzultalva késziti el, és hirdeti ki a
benytjtandé dokumentumokra vonatkozo
részletes irdnymutatast.

A moddositas megnevezése/teljesitendd
feltételek Tipus

1. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja nevének és/vagy cimének
modosulasa LLA.

Feltétel: A forgalomba hozatali engedély
jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

2. A gyogyszerkészitmény nevének
modosulédsa 1.B.

Feltételek: 1. Nem téveszthetd dssze
meglévo gyogyszerkészitmények nevével
vagy nemzetko6zi szabadnévvel (INN).

2. A mddositasi kérelmet azt kovetéen
lehet benytjtani, hogy az EMEA
megvizsgalta az 0j név tagallamok altali
elfogadhatdsagat.

3. A moédositas nem jar név hozzdadéasaval.

3. A hatéanyag nevének modosulédsa [.A.
Feltétel: A hatdéanyag valtozatlan marad.

4. A hatéanyag gyartoja nevének és/vagy
cimének modosulasa abban az esetben, ha
nincs eurdpai gyogyszerkonyvi
alkalmassagi bizonyitvany L. A.

Feltétel: A gyartas helye nem valtozik.

5. A késztermék gyartodja nevének és/vagy
cimének modosulasa [LA.

Feltétel: A gyartas helye nem valtozik.
6. Az ATC-kod valtozasa

a) Emberi felhasznélésra szant
gyogyszerek [LA.

Feltétel: Az ATC-kod WHO altali kiadasat
vagy modositasat kovetd valtozas.

b) Allatgyogyaszati készitmények LA.

Feltétel: Az ATC allatorvosi kod kiadasat
vagy modositasat kovetd valtozas.

7. A késztermék teljes vagy részleges
gyartasi eljarasat végzo tizem cseréje vagy
Uj lizem bedllitasa

a) Valamennyi tipust gyogyszerforma
masodlagos csomagolasa Feltételek: 1, 2
(1d. lent) L.A.

b) Elsédleges csomagoloiizem

1. Szilard gyogyszerformak, pl. tablettak és
kapszulak Feltételek: 1, 2, 3, 5 LA.

2. Félig szilard vagy folyékony
gyogyszerformak Feltételek: 1, 2, 3, 5 1.B.

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

¢) Minden mas gyartasi miivelet, a
tételekben torténo felszabaditast kivéve
Feltételek: 1, 2, 4, 5 1.B.

Feltételek: 1. Az elmult harom évben az
EGT valamely tagéllama, illetve valamely
olyan orszag feliigyeleti szolgélata altal
elvégzett kielégito ellendrzés, amely
orszagban az EU-val kotott miikddo, a
helyes gyartasi gyakorlat (GMP) kolcsonos
elismerésére vonatkoz6 megallapodas
(MRA) van érvényben. 2. Az lizem
megfeleld jogositvannyal rendelkezik (az
érintett gyogyszerforma vagy termék



gyartasara). 3. Az érintett termék nem
steril készitmény. 4. Rendelkezésre 4ll
validalasi séma, vagy az 01j lizemben
torténd gyartas validalasat sikeresen
elvégezték a hatalyos jegyzokonyvnek
megfelelden legalabb harom gyartasi
tételen. 5. Az érintett termék nem biologiai
gyogyszerkészitmény.

8. A gyartasi tételekben torténd
felszabaditds koriilményeinek és a
késztermék mindségellendrzési
vizsgalatanak modosulasa

a) A tételek ellendrzését/vizsgalatat végzo
lizem cseréje vagy Uj iizem beallitasa
Feltételek: 2, 3, 4 (1d. lent) LA.

b) A gyartasi tételben torténd
felszabaditasért felelos gyarto cseréje vagy
Uj gyartd hozzaadésa

1. A gyartasi tételek ellenérzése/ vizsgalata
nélkiil Feltételek: 1, 2 I.A.

2. A gyartasi tételek ellendrzésével/
vizsgalataval Feltételek: 1, 2, 3, 4 LA.

Feltételek: 1. A gyartasi tételben torténd
felszabaditasért felelds gyartd székhelye az
EGT teriiletén talalhat6. 2. Az lizem
megfelel6 engedéllyel rendelkezik. 3. A
termék nem bioldgiai
gyogyszerkészitmény. 4. Sikeresen
végrehajtottdk a modszer atvitelét a régibol
az 0 lizembe vagy vizsgalati
laboratériumba.

9. Barmely gyarto lizem torlése (beleértve
a hatéanyagok tekintetében koztes vagy
készterméket gyarto lizemet, csomagolo
lizemet, a gyartasi tételben torténd
felszabaditasért felelds gyartot €s a gyartasi
tétel ellendrzését végzo lizemet) LLA.

Feltételek: Nincsenek.

10. A hatéanyag gyartasi eljarasdnak
kisebb moddosulasa I.B.

Feltételek: 1. A mindségi és mennyiségi
szennyezOdési profil vagy a fizikai-kémiai

tulajdonsagok nem moédosulasnak. 2. A
hatéanyag nem bioldgiai anyag. 3. A
szintetizalas itvonala nem valtozik, vagyis
a koztes termékek ugyanazok maradnak.
Gyobgyndvényalapi
gyogyszerkészitmények esetén a foldrajzi
forras, a gyogynovény-hatdanyag és a
gyartasi utvonal nem valtozik.

11. A hatéanyag vagy a koztes termék
gyartasi tétele méretének modosulasa

a) A forgalomba hozatali engedély
kiadéasakor jovahagyott eredeti tételméret
legfeljebb 10-szereséig Feltételek: 1, 2, 3,
4 (1d. lent) LA.

b) A tétel csokkentése Feltételek: 1, 2, 3, 4,
51.A.

c) A forgalomba hozatali engedély
kiadéasakor jovahagyott eredeti tételméret
10-szeresét meghaladé mértékben
Feltételek: 1, 2, 3, 4 1.B.

Feltételek: 1. A gyartasi modszerek
modositasat kizarolag bovités, pl. eltérd
méretli berendezések hasznalata teszi
sziikségessé. 2. Legalabb két tételre
vonatkozo6, az eléirdsnak megfeleld
vizsgalati eredményeknek kell
rendelkezésre allniuk a tervezett tételméret
vonatkozaséaban. 3. A hatéanyag nem
bioldgiai anyag. 4. A modositas nem érinti
az eljaras ismételhetdségét. 5. A mddositas
nem lehet a gyartas soran bekovetkezd
varatlan események vagy az
eltarthatdsaggal kapcsolatos
megfontolasok kovetkezménye.

12. A hatéanyag vagy a hatdanyag gyartdsi
eljarasanal felhasznalt kiindulési
anyag/koztes anyag/reagens eldirasainak
modosulasa

a) Az eldiras hatarértékeinek szigoritasa
Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent) I.A.

Feltételek: 2, 3 1.B.



b) Uj vizsgalati paraméter hozzdadasa az
eldirashoz

1. Hat6éanyag Feltételek: 2, 4, 5 [.B.

2. A hatéanyag gyartasi eljarasanal
felhasznalt kiindulési anyag/koztes
anyag/reagens Feltételek: 2, 4 1.B.

Feltételek: 1. A modositas nem az
eldirasban szerepld hatarértékek
feliilvizsgalatara iranyuld korabbi
értékelésekbdl szarmazo (pl. a forgalomba
hozatali engedélyre vonatkozo6 kérelemmel
vagy egy Il. tipusii modositassal
kapcsolatos eljaras soran vallalt)
kotelezettségek eredménye. 2. A modosités
nem lehet a gyartas soran bekdvetkezo
varatlan események kovetkezménye. 3. A
modositasnak a hatalyos, jovahagyott
értékek kozott kell maradnia. 4. Az 4j
vizsgalati modszerek nem lehet 0j, nem
szabvanyos eljaras, illetve i) moédon
hasznalt szabvanyos eljaras. 5. A
hat6anyag nem bioldgiai anyag.

13. A hatéanyaggal vagy a hatéanyag
gyartasi eljarasanal felhasznalt kiindulasi
anyaggal, koztes anyaggal vagy reagenssel
kapcsolatos vizsgalati eljaras modositasa

a) A jovahagyott vizsgalati eljaras kisebb
modositasa Feltételek: 1, 2, 3, 5 (1d. lent)
LA.

b) A vizsgalati eljards mas modositasa,
valamely vizsgalati eljaras cseréjét vagy
hozzaadasat is beleértve Feltételek: 2, 3, 4,
5LB.

Feltételek: 1. Az elemzés mddszere nem
valtozhat (pl. az oszlop magassaga vagy
homérséklete valtoztathato, de mas tipusa
oszlop vagy mddszer nem hasznalhato);
nem mutathato ki 0j szennyezOanyag. 2. A
vonatkoz6 iranymutatdsoknak megfelelden
elvégezték a megfeleld (Gjra)validalasi
vizsgalatokat. 3. A vizsgalati moédszer
validalasa alapjan az 01j vizsgalati eljaras
legalabb egyenértékii a korabbi eljarassal.
4. Az 0j vizsgalati modszer nem lehet 1j,

nem szabvanyos eljaras, illetve j modon
hasznalt szabvanyos eljarés. 5. A
hatéanyag, a kiinduldsi anyag, a kdztes
anyag vagy a reagens nem biologiai anyag.

14. A hatéanyag vagy a hatdéanyag gyartasi
eljarasanal felhasznalt kiindulasi
anyag/reagens/koztes anyag gyartdjanak
modosulasa abban az esetben, ha nincs
europai gyogyszerkonyvi alkalmassagi
bizonyitvany

a) Mar jovahagyott gyart6 tizemének
valtozésa (csere vagy hozzdadas)
Feltételek: 1, 2, 4 (1d. lent) 1.B.

b) Uj gyarto (csere vagy hozzaadas)
Feltételek: 1, 2, 3, 4 1.B.

Feltételek: 1. Az eldiras (beleértve a
folyamat kozbeni ellendrzést és
valamennyi anyag elemzésére hasznalt
modszereket), az elkészités modja
(beleértve a gyartasi tétel méretét) és a
szintetizalas részletes utvonala megegyezik
a korabban jovéhagyottakkal. 2.
Amennyiben az eljaras soran emberi vagy
allati eredetli anyagokat hasznalnak, a
gyartd nem alkalmaz olyan 01j beszallitot,
amelyhez a virusbiztonsag vagy Az allati
szivacsos agyvel6bantalmat el6idézd
korokozok emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményeken és
allatgyogyaszati készitményeken keresztiil
torténd atvitele kockéazatanak
csokkentésére vonatkoz6 iranymutatd
jegyzet hatalyos kiaddsénak betartasa
érdekében kiilon elbiralasra van sziikség. 3.
A jelenlegi vagy az 0j hatdoanyaggyarto
nem hasznal eur6épai Drug Master File-t
(hatéanyaggyartas alapadatai). 4. A
modositas nem terjed ki biologiai
hatéanyagot tartalmaz6
gyogyszerkészitményre.

15. Uj vagy a valtozasoknak megfeleléen
modositott eurdpai gydgyszerkdnyvi
alkalmassagi bizonyitvany benyujtasa
valamely hatdéanyagra vagy a hatéanyag
gyartasi eljarasanal felhasznalt kiindulasi
anyagra/reagensre/koztes anyagra



a) Korabban jovahagyott gyartotol
Feltételek: 1, 2, 4 (1d. lent) I.A.

b) Uj gyartotol (csere vagy hozzaadas)

1. Steril anyag Feltételek: 1, 2, 3, 4 1.B.

2. Egyéb anyagok Feltételek: 1, 2, 3, 4 LA.

c¢) TSE-re fogékony allatfajoknal torténd
felhasznalasra szant allatgydgyaszati
készitményben talalhato anyag Feltételek:
1,2,3,41B.

Feltételek: 1. A késztermék
felszabaditasara és eltarthatosagara
vonatkoz6 eldiras nem modosul. 2. Adott
esetben nem modosulasnak (az Eurdpai
Gyogyszerkonyvhoz képest) a szennyezd
anyagokra vonatkoz6 kiegészit6 eldirasok
¢s a termékre jellemz6 kdvetelmények (pl.
részecskeméret-profil, polimorf forma). 3.
A hatéanyagot kozvetleniil felhasznalas
elott vizsgaljak abban az esetben, ha az
eurdpai gyogyszerkonyvi alkalmassagi
bizonyitvanyban nem szerepel hataridd a
megismételt vizsgalatra (retest period),
illetve ha nem kozlik a megismételt
vizsgalatra vonatkozé hataridét indoklo
adatokat. 4. A hatéanyag, kiindulasi
anyag/reagens/koztes anyag gyartasi
eljarasa soran nem hasznalnak fel olyan
emberi vagy allati eredetli anyagokat,
amelyekhez a viroldgiai biztonsagi adatok
értékelése sziikséges.

16. Uj vagy a valtozasoknak megfeleléen
modositott TSE eurdpai gydgyszerkdnyvi
alkalmassagi bizonyitvany benyujtasa a
hatdanyagra vagy a hatdanyag gyartasi
eljarasanal felhasznalt kiindulési
anyagra/reagensre/koztes anyagra
korabban jovahagyott gyarto és korabban
jovahagyott gyartasi eljaras esetén

a) TSE-re fogékony allatfajoknal torténd
felhasznalasra szant allatgyogyaszati
készitményben alkalmazott anyag
Feltételek: Nincsenek 1.B.

b) Egyéb anyagok Feltételek: Nincsenek
LA.

17. Médositas:

a) A hatdéanyag Gjravizsgalatanak idejében
Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent) 1.B.

b) A hatdanyag tarolasi feltételeiben
Feltételek: 1, 2 1.B.

Feltételek: 1. A jovahagyott
jegyzOokonyvnek megfelelden elvégezték
az eltarthatosagi vizsgalatokat. A
vizsgélatoknak igazolniuk kell, hogy a
megallapodott Iényeges eldirdsoknak
tovabbra is eleget tesznek. 2. A modositas
nem lehet a gyartas soran bekdvetkezd
varatlan események vagy az
eltarthatosdggal kapcsolatos szempontok
kovetkezménye. 3. A hatéanyag nem
bioldgiai anyag.

18. Segédanyag hasonl6 segédanyaggal
torténo felvaltasa [.B.

Feltételek: 1. A segédanyag azonos
funkciondlis jellemzokkel bir. 2. Az Gj
termék legalabb két kisérleti méretii tételen
meghatarozott kioldodasi profilja hasonlé a
korabbi termékéhez (nincs jelentds eltérés
a megfeleltethetdséget illeten, lasd. A
bioldgiai hasznosuldsra és biologiai
egyenértékiiségre vonatkozd iranymutato
jegyzet, II. melléklet; az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel
foglalkoz6 iranymutatasban talalhato
elveket lehetdség szerint az
allatgydgyaszati készitményeknél is
figyelembe kell venni). Gyogyndvényalapu
gyogyszerkészitmények esetén, ahol nem
lehetséges a kioldddas vizsgalata, az 0j
termék bomlasi ideje hasonlo a
korabbi¢hoz. 3. Az 1j segédanyag
eléallitdsdhoz nem hasznaltak olyan
emberi vagy allati eredetli anyagot,
amelyhez virologiai biztonsagi adatok
értékelése sziikséges. A TSE-re fogékony
allatfajoknal torténd felhasznalasra szant
allatgyogyaszati készitményekben hasznalt
segédanyagok esetén az illetékes hatosag a



kockazatértékelést elvégezte. 4. A
modositds nem érint bioldgiai hatdbanyagot
tartalmazo gyogyszerkészitményt. 5. A
vonatkoz6 irdnymutatdsoknak megfelelden
végzett eltarthatdsagi vizsgalatokat
legalabb két kisérleti vagy ipari méretii
tételen megkezdték, a a kérelmezd
rendelkezésére allnak a legalabb harom
hénapos eltarthatdsagot kielégitden igazold
adatok, tovabba garantalt a vizsgalatok
befejezése. Az adatokat azonnal
tovabbitjak az illetékes hatosagokhoz, ha
azok a jovahagyott eltarthatosagi id6
lejartan kiviil esnek vagy eltérnek az
eldirasban foglaltaktol (a javasolt tovabbi
intézkedéssel egyiitt).

19. Valamely segédanyagra vonatkoz6
eldiras modositasa

a) Az eldirt hatarértékek szigoritasa
Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent) I.A.

Feltételek: 2, 3 1.B.

b) Uj vizsgalati paraméter hozzaadasa az
eldirashoz Feltételek: 2, 4, 5 1.B.

Feltételek: 1. A modositas nem a kordbbi
értekelésekbdl szarmazo (pl. a forgalomba
hozatali engedélyre vonatkozo kérelemmel
vagy egy IlI. tipusi modositassal
kapcsolatos eljaras soran vallalt)
kotelezettségek eredménye. 2. A mddositas
nem lehet a gyartas soran bekovetkezd
varatlan események kdvetkezménye. 3. A
modositasnak a hatalyos jovahagyott
értekek kozott kell maradnia. 4. Az Uj
vizsgalati modszerek nem lehetnek 1), nem
szabvanyos eljarasok, illetve 1j modon
hasznalt szabvanyos eljarasok. 5. A
modositas nem terjed ki sem a
vakcinakhoz hasznalt adjuvansokra sem a
biologiai segédanyagra.

20. Valamely segédanyag vizsgalati
eljarasanak modosulésa

a) Jovahagyott vizsgalati eljaras kisebb
modosulasa Feltételek: 1, 2, 3, 5 (1d. lent)
LA.

b) Jévahagyott vizsgalati eljaras kisebb
modosulédsa bioldgiai segédanyag esetén
Feltételek: 1, 2, 3 1.B.

c) Vizsgalati eljaras egyéb modosulasa,
beleértve valamely jovahagyott vizsgalati
eljaras 0j vizsgalati eljarassal torténd
felvaltasat Feltételek: 2, 3, 4, 5 1.B.

Feltételek: 1. Az elemzés mddszere nem
valtozhat (pl. az oszlop magassaga vagy
hémérséklete valtoztathatod, de mas tipust
oszlop vagy mddszer nem hasznalhato);
nem mutathat6 ki 0j szennyezdanyag. 2. A
vonatkoz6 irdnymutatasoknak megfeleléen
elvégezték a megfeleld (Gjra)validalési
vizsgalatokat. 3. A vizsgalati modszer
validélasa alapjan az 0 vizsgalati eljaras
legalabb egyenértékii a korabbi eljarassal.
4. Az 1j vizsgalati modszer nem lehet v,
nem szabvanyos eljaras, illetve Gj moédon
hasznalt szabvanyos eljaréas. 5. Az anyag
nem biologiai segédanyag.

21. Uj vagy a valtozasoknak megfeleléen
modositott eurdpai gydgyszerkonyvi
alkalmassagi bizonyitvany benyujtasa a
segédanyagra

a) Jovahagyott gyartotol Feltételek: 1, 2, 3
(1d. lent) L.A.

b) Uj gyartotdl (csere vagy hozzaadas)
1. Steril anyag Feltételek: 1, 2, 3 I.B.
2. Egyéb anyagok Feltételek: 1, 2, 3 LA.

c¢) TSE-re fogékony allatfajoknal torténd
felhasznalasra szant allatgyogyaszati

készitményben alkalmazott anyag
Feltételek: 1, 2, 3 1.B.

Feltételek: 1. A késztermék
felszabaditasara és eltarthatdsagara
vonatkoz6 eldiras nem modosul. 2. Adott
esetben nem modosulnak (az Europai
Gyodgyszerkonyvhoz képest) a szennyezd
anyagokra vonatkozo kiegészitd eldirasok
¢és a termékre jellemzd kdvetelmények (pl.
részecskeméret-profil, polimorf forma). 3.



A segédanyag gyartasi eljarasa soran nem
hasznaltak olyan emberi vagy allati eredetii
anyagot, amelyhez a viroldgiai biztonsagi
adatok értékelése sziikséges.

22. Uj vagy a valtozasoknak megfelelden
modositott TSE eurdpai gyogyszerkonyvi
alkalmassagi bizonyitvany benyujtasa a
segédanyagra

a) Jovahagyott gyartotol vagy 1j gyartotol
(csere vagy hozzaadas) Feltételek:
Nincsenek [.A.

b) TSE-re fogékony allatfajoknal torténd
felhasznalasra szant allatgydgyaszati

készitményben alkalmazott segédanyag
Feltételek: Nincsenek 1.B.

23. Segédanyag vagy reagens forrasanak
modosuldsa TSE tekintetében fert6zési
veszElyt jelentd anyagrol ndvényi vagy
szintetikus anyagra

a) Biologiai hatdéanyag gyartasanal vagy
bioldgiai hatdoanyagot tartalmazo
késztermék gyartasanal hasznalt
segédanyag vagy reagens Feltételek: (1d.
lent) .B.

b) Egyéb esetek Feltételek: (1d. lent) [.A.

Feltétel: A segédanyagra vonatkozo, illetve
a késztermék felszabaditdsara és az
eltarthatosagi idére vonatkozo eldirasok
nem moédosulésnak.

24. Modositas gyogyszerkonyvben nem
szerepld segédanyag szintetizalasaban
vagy visszanyerésében (ha a
dokumentécioban szerepel) [.B.

Feltételek: 1. Az eldirdsok nem
moddosulnak hatrdnyosan; a mindségi és
mennyiségi szennyezddési profil vagy a
fizikai-kémiai tulajdonsagok nem
modosulnak. 2. A segédanyag nem
bioldgiai anyag.

25. Modositas az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvnek vagy valamely

tagallam nemzeti gyogyszerkonyvének
vald megfelelés érdekében

a) Az Europai Gyodgyszerkonyvben
korabban nem szereplé anyagra vonatkozé
eléirasok modositasa az Eurdpai
Gyogyszerkonyvnek vagy valamely
tagallam nemzeti gyogyszerkonyvének
vald megfelelés érdekében

1. Hatéanyag Feltételek: 1, 2 (1d. lent) I.B.
2. Segédanyag Feltételek: 1, 2 I.B.

b) Modositas az Eurdpai Gyogyszerkdnyv
vagy valamely tagallam nemzeti
gyogyszerkonyve vonatkozd monografidja
frissitésének vald megfelelés érdekében

1. Hatéanyag Feltételek: 1, 2 I.A.
2. Segédanyag Feltételek: 1, 2 L.A.

Feltételek: 1. A modositast kizarélag a
gyogyszerkonyvnek valo megfelelés
érdekében hajtjak végre. 2. Adott esetben
nem modosulnak (az Eurépai
Gyodgyszerkonyvhoz képest) a szennyezd
anyagokra vonatkozo kiegészitd eldirasok
és a termékre jellemzd kdvetelmények (pl.
részecskeméret-profil, polimorf forma).

26. A késztermék kozvetlen csomagolasara
vonatkozo eldirdsok modosulasa

a) Az eldirt hatarértékek szigoritasa
Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent) I.A.

Feltételek: 2, 3 1.B.

b) Uj vizsgalati paraméter hozzaadasa
Feltételek: 2, 4 1.B.

Feltételek: 1. A modositas nem az
eléirasban szerepld hatarértékek
feltilvizsgalatara iranyul6 korabbi
értékelésekbdl szarmazo (pl. a forgalomba
hozatali engedélyre vonatkozo6 kérelemmel
vagy egy Il. tipusti moédositassal
kapcsolatos eljaras soran vallalt)
kotelezettségek eredménye. 2. A mddositas
nem lehet a gyartas soran bekdvetkezo



varatlan események kovetkezménye. 3. A
modositasnak a hatélyos, jovahagyott
értekek kozott kell maradnia. 4. Az j
vizsgalati modszer nem lehet 1j, nem
szabvanyos eljaras, illetve j médon
hasznalt szabvanyos eljaras.

27. Modositas a késztermék kozvetlen
csomagolasanak vizsgalati eljarasaban

a) Jovahagyott vizsgalati eljaras kisebb
modosulasa Feltételek: 1, 2, 3, (1d. lent)
LA.

b) Vizsgalati eljaras egyéb modosulésa,
beleértve valamely jovahagyott vizsgalati
eljaras 0j vizsgalati eljarassal torténd
felvaltasat Feltételek: 2, 3, 4, 1.B.

Feltételek: 1. Az elemzés mddszere nem
valtozhat (pl. az oszlop magassaga vagy
hémérséklete valtoztathatod, de mas tipust
oszlop vagy mddszer nem hasznalhato);
nem mutathato ki 0j szennyezOanyag. 2. A
vonatkoz6 iranymutatasoknak megfeleléen
elvégezték a megfeleld (Gjra)validalasi
vizsgalatokat. 3. A vizsgalati mdédszer
validalasa alapjan az 01j vizsgalati eljaras
legalabb egyenértékii a korabbi eljarassal.
4. Az 0j vizsgalati modszer nem lehet 1j,
nem szabvanyos eljaras, illetve Gy moédon
hasznalt szabvanyos eljaras.

28. A késztermékkel nem érintkezd
(els6dleges) csomagoldanyag barmely
részének valtozasa [a lepattinthatd kupak
szine, a szinkdd az ampullakon, a tiit védo
kupak modosuldsa (masfajta milanyag)]
LA.

Feltétel: A modositas nem terjed ki a
csomagoloanyag alapvetd részére, amely
érintené a késztermék beadasat,
hasznalatat, biztonsagos voltat vagy
eltarthatdsagat.

29. Az elsddleges csomagoldanyag
mindségi és/vagy mennyiségi
Osszetételének modosulésa

a) Félig szilard vagy folyékony
gyogyszerformak Feltételek: 1, 2, 3, 4 (1d.
lent) 1.B.

b) Minden egyéb gyogyszerforma
Feltételek: 1, 2, 3, 4 L.A.

Feltételek: 1, 3, 4 1.B.

Feltételek: 1. Az érintett termék nem
bioldgiai vagy steril termék. 2. A
modositas soran ugyanazt a csomagolasi
tipust és anyagot hasznaljak (pl.
buborékcsomagolast buborékcsomagoldsra
cserélnek). 3. A tervezett
csomagoldanyagnak 1ényeges
tulajdonsagait illetéen legalabb
egyenértékiinek kell lennie a jovahagyott
anyaggal. 4. A vonatkozo
iranymutatasoknak megfeleléen végzett
eltarthatosagi vizsgalatokat legalabb két
kisérleti vagy ipari méretii tételen
megkezdték, és a kérelmezd
rendelkezésére allnak a legalabb harom
honapos eltarthatosagot kielégitden igazolo
adatok, tovabba garantalt a vizsgélatok
befejezése. Az adatokat azonnal
tovabbitjak az illetékes hatésagokhoz, ha
azok a jovahagyott eltarthatdsagi 1d6
lejartan kiviil esnek vagy eltérnek az
eldirasban foglaltaktdl (a javasolt tovabbi
intézkedéssel egyiitt).

30. A (dokumentacioban szereplo)
csomagold elemek vagy eszk6zok
szallitojanak valtozasa (csere, hozzdadas
vagy torlés); az adagoloszelepes inhalacios
késziilek toldaléka kizarva

a) Szallito torlése Feltételek: 1 (1d. lent)
LA.

b) Szallit6 cseréje vagy hozzaadasa
Feltételek: 1, 2, 3, 4 1.B.

Feltételek: 1. Csomagolasi elemet vagy
eszkOzt nem tordlnek. 2. A csomagolasi
elemek/eszkdzok mindségi és mennyiségi
Osszetétele nem modosul. 3. Az eldirasok
¢s a mindség-ellendrzés modja legalabb
egyenértéki. 4. Adott esetben a



sterilizalasra hasznalt modszer és feltételek
nem modosulnak.

31. A termék gyartasa soran alkalmazott
folyamat kdzbeni vizsgalatok vagy
hatarértékek modosulasa

a) A folyamat kozbeni hatarértékek
szigoritasa Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent) L.A.

Feltételek: 2, 3 1.B.

b) Uj vizsgalatok és hatarértékek
hozzaadasa Feltételek: 2, 4 1.B.

Feltételek: 1. A modositas nem a korabbi
értékelésekbdl szarmazo (pl. a forgalomba
hozatali engedélyre vonatkozo6 kérelemmel
vagy egy Il. tipusii modositassal
kapcsolatos eljaras soran vallalt)
kotelezettségek eredménye. 2. A modosités
nem lehet a gyartas soran bekdvetkezo
varatlan események vagy az
eltarthatdsaggal kapcsolatos szempontok
kovetkezménye. 3. A modositasnak a
hatélyos, jovahagyott értékek kozott kell
maradnia. 4. Az 0j vizsgalati modszer nem
lehet 1), nem szabvanyos eljaras, illetve uj
modon hasznalt szabvanyos eljaras.

32. A késztermék gyartasi tétele méretének
modosulasa

a) A forgalomba hozatali engedély
kiadasakor jovahagyott eredeti tételméret
legfeljebb 10-szereséig Feltételek: 1, 2, 3,
4,5 (1d. lent) L.A.

b) Csokkentés 10-szeres mértékig
Feltételek: 1, 2, 3,4, 5, 6 L A.

c) Egyéb esetekben Feltételek: 1, 2, 3,4, 5,
6,7 1.B.

Feltételek: 1. A modositas nem érinti a
termék reprodukalhatosagat €s/vagy
konzisztenciajat. 2. A modositas kizarolag
szabvanyos, azonnali hatéanyag-
kibocsatasu oralis gydgyszerformakra és
nem steril folyékony formakra vonatkozik.
3. A gyartasi modszer és/vagy a folyamat
kozbeni ellendrzés modositasat kizarolag a

gyartasi tétel méretének valtozasa, pl.
eltéré méretli berendezések hasznalata
indokolja. 4. Rendelkezésre all validalasi
séma, vagy a gyartas validalasat sikeresen
elvégezték a hatalyos jegyzokonyvnek
megfelelden legalabb harom, a vonatkozd
iranymutatasoknak megfeleld tervezett j
tételméretii gyartasi tételen. 5. Nem
vonatkozik bioldgiai hatéanyagot
tartalmazo gyogyszerkészitményre. 6. A
mobdositas nem lehet a gyartas soran
bekovetkezd varatlan események vagy az
eltarthatosaggal kapcsolatos szempontok
kovetkezménye. 7. A vonatkozo
iranymutatasoknak megfeleléen végzett
eltarthatosagi vizsgalatokat legalabb két
kisérleti vagy ipari méretii tételen
megkezdték, és a kérelmezd
rendelkezésére allnak a legalabb harom
honapos eltarthatosagot kielégitden igazolo
adatok, tovabba garantalt a vizsgélatok
befejezése. Az adatokat azonnal
tovabbitjak az illetékes hatésagokhoz, ha
azok a jovahagyott eltarthatdsagi 1d6
lejartan kiviil esnek vagy eltérnek az
eldirasban foglaltaktdl (a javasolt tovabbi
intézkedéssel egyiitt).

33. Kisebb moddositas a késztermék
gyartasaban 1.B.

Feltételek: 1. Az altalanos gyartasi elv nem
valtozik. 2. Az i eljaras valamennyi
mindségi, biztonsagi ¢s haté¢konysagi
szempontbol azonos terméket eredményez.
3. A gybgyszerkészitmény nem tartalmaz
bioldgiai hatdanyagot. 4. A sterilizacids
eljaras modosulésa esetén a modositas
kizarolag szabvanyos gydgyszerkonyvi
ciklusra torténik. 5. A vonatkozé
iranymutatdsoknak megfelelden végzett
eltarthatosagi vizsgalatokat legalabb két
kisérleti vagy ipari méretii tételen
megkezdték, és a kérelmezd
rendelkezésére allnak a legalabb harom
honapos eltarthatosagot kielégitden igazolo
adatok, tovabba garantalt a vizsgélatok
befejezése. Az adatokat azonnal
tovabbitjak az illetékes hatésagokhoz, ha
azok a jovahagyott eltarthatdsagi 1d6
lejartan kiviil esnek vagy eltérnek az



eldirasban foglaltaktol (a javasolt tovabbi
intézkedéssel egyiitt).

34. A késztermékben jelenleg alkalmazott
szinez6anyagok rendszere vagy az
aromaanyagok rendszerének modosulasa

a) Egy vagy tobb Osszetevd csokkentése
vagy torlése

1. A szinez6anyagok rendszerében
Feltételek: 1, 2, 3, 4, 7 (1d. lent) L A.

2. Az aromaanyagok rendszerében
Feltételek: 1, 2, 3, 4, 7 L.A.

b) Egy vagy tobb Osszetevd novelése,
hozzdadasa vagy cseréje

1. A szinez6anyagok rendszerében
Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 1.B.

2. Az aromaanyagok rendszerében
Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7 1.B.

Feltételek: 1. A gyogyszerforma
funkcionalis jellemzdi, pl. bomlasi id6,
kiolddédasi profil nem véaltoznak. 2. Az
Osszetétel barmely, a teljes tomeg
fenntartasa érdekében végzett kisebb
modositasdhoz olyan segédanyagot kell
hasznalni, amely jelenleg a késztermék
Osszetételének nagyobb részét teszi ki. 3. A
késztermékre vonatkoz6 eldirasokat
kizarolag a megjelenés/szag/iz
vonatkozasaban, illetve adott esetben
valamely azonositasi vizsgalat torlésével
vagy hozziadéasaval modositottak. 4. A
vonatkoz6 iranymutatdsoknak megfeleléen
végzett eltarthatosagi vizsgalatokat (hossz
¢és rovid tava) legalabb két kisérleti vagy
ipari méretli tételen megkezdték, és a
kérelmez6 rendelkezésére allnak a legalabb
harom hénapos eltarthatdésagot kielégitéen
igazol6 adatok, tovabba garantalt a
vizsgalatok befejezése. Az adatokat
azonnal tovabbitjak az illetékes
hatosdgokhoz, ha azok a jovahagyott
eltarthatdsagi id6 lejartan kiviil esnek vagy
eltérnek az eldirasban foglaltaktol (a
javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt).

Adott esetben tovabba el kell végezni a
fotostabilitasi vizsgalatot is. 5. Minden yj
Osszetevonek meg kell felelnie a vonatkoz6
iranyelveknek (pl. a szinez6anyagok
tekintetében a modositott 78/25/EGK
tanacsi iranyelvnek (HL L 229.,
1978.8.15., 63. 0.), az aromaanyagok
tekintetében pedig a 88/388/EGK
iranyelvnek). 6. Az 01j 6sszetevokhdz nem
hasznalnak fel olyan emberi vagy allati
eredetli anyagot, amelyhez a virologiai
biztonsagi adatok vagy Az éllati szivacsos
agyveldbantalmat el6idézé korokozok
emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitményeken és
allatgyogyaszati készitményeken keresztiil
torténd atvitele kockazatanak
csOkkentésére vonatkoz6 irdnymutato
jegyzet hatalyos kiaddsénak betartasa
érdekében kiilon értékelésére van sziikség.
7. Kizéarva az olyan, oralisan adagolt
biologiai allatgyogyaszati készitmények,
amelyeknél a szinezdanyag vagy az
aromaanyag fontos a készitmény
bejuttatdsdhoz a megcélzott allatfajnal.

35. Tablettak bevonoanyaganak vagy a
kapszula anyagdnak mennyiségi
modositasa

a) Azonnali hatéanyag-kibocsatasu oralis
gyogyszerformak Feltételek: 1, 3, 4 (1d.
lent) L.A.

b) Gyomorsavval szemben ellenallo,
modositott vagy késleltetett hatdanyag-
kibocsatasu gyogyszerformak Feltételek: 1,
2,3,41B.

Feltételek: 1. Az 1j termék legalabb két
kisérleti méretii tételen meghatarozott
kioldddasi profilja hasonl6 a korabbi
termékéhez. Gydgyndvényalapu
gyogyszerkészitmények esetén, ahol nem
lehetséges a kioldodasi vizsgalat, az 0]
termék bomlasi ideje hasonld a
korabbi¢hoz. 2. A bevonat a hatéanyag-
kibocsatasi mechanizmusnak nem kritikus
tényezoje. 3. A késztermékre vonatkozo
eldirasokat adott esetben kizardlag a tomeg
¢s a méretek tekintetében modositottak. 4.



A vonatkoz6 iranymutatasoknak
megfelelden végzett eltarthatosagi
vizsgalatokat legalabb két kisérleti vagy
ipari méretli tételen megkezdték, és a
kérelmez6 rendelkezésére allnak a legalabb
harom hoénapos eltarthatdsagot kielégitden
igazol6 adatok, tovabba garantalt a
vizsgalatok befejezése. Az adatokat
azonnal tovabbitjak az illetékes
hat6sagokhoz, ha azok a jovahagyott
eltarthatosagi ido lejartan kiviil esnek vagy
eltérnek az eldirasban foglaltaktol (a
javasolt tovabbi intézkedéssel egyiitt).

36. A tartdly vagy a lezarés alakjanak vagy
méreteinek valtozasa

a) Steril gyogyszerformak és biologiai
gyogyszerkészitmények Feltételek: 1, 2, 3
(1d. Ient) I.B.

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

Feltételek: 1. A tartaly mindségi vagy
mennyiségi 0sszetétele nem modosul. 2. A
modositas nem terjed ki a csomagoldanyag
alapvetd részére, amely érintené a
késztermék beadasat, hasznalatat,
biztonsagos voltat vagy eltarthatosagat. 3.
A g0ztér valtozasa vagy a
felszin/térfogatarany valtozasa esetén a
vonatkoz6 iranymutatasoknak megfelelden
végzett eltarthatosagi vizsgalatokat
legalabb két (bioldgiai
gyogyszerkészitmények esetén harom)
kisérleti vagy ipari méreti tételen
megkezdték, ¢s legalabb harom (biologiai
gyogyszerkészitmények esetén hat)
honapra vonatkozo6 eltarthatdsagi adatok
allnak a a kérelmez6 rendelkezésére.
Garantalt a vizsgalatok befejezése ¢és az,
hogy az adatokat azonnal tovabbitjak az
illetékes hatdsagokhoz, ha azok a
jovahagyott eltarthatosagi id6 lejartan
kiviil esnek vagy eltérnek a leirasban
foglaltaktol (a javasolt tovabbi
intézkedéssel egyiitt).

37. A késztermékre vonatkozdé eldirasok
modosulasa

a) Az eldirt hatarértékek szigoritasa
Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent) I.A.

Feltételek: 2, 3 1.B.

b) Uj vizsgalati paraméter hozzaadasa
Feltételek: 2, 4, 5 1.B.

Feltételek: 1. A modositas nem az
eldirasban szerepld hatarértékek
feliilvizsgalatara iranyuld korabbi
értékelésekbol szarmazo (pl. a forgalomba
hozatali engedélyre vonatkozo kérelemmel
vagy egy IlI. tipusu modositassal
kapcsolatos eljaras soran vallalt)
kotelezettségek eredménye. 2. A mddositas
nem lehet a gyartas soran bekdvetkezd
varatlan események kovetkezménye. 3. A
modositasnak a hatdlyos, jovahagyott
értekek kozott kell maradnia. 4. Az Uj
vizsgalati modszer nem lehet Uj, nem
szabvanyos eljaras, illetve Gj moédon
hasznalt szabvanyos eljarés. 5. A vizsgalati
eljaras nem terjed ki a
gyogyszerkészitményben talalhato
bioldgiai hatdanyagra vagy biologiai
segédanyagra.

38. A késztermékkel kapcsolatos vizsgalati
eljaras modosulasa

a) Jovahagyott vizsgalati eljaras kisebb
modosulésa Feltételek: 1, 2, 3, 4, 5 (1d.
lent) L.A.

b) Jovahagyott vizsgalati eljaras kisebb
modosulasa biologiai hatdbanyag vagy
biologiai segédanyag esetén Feltételek: 1,
2,3,41B.

c) A vizsgalati eljaras egyéb modosulasa,
beleértve valamely jovahagyott vizsgalati
eljaras uj vizsgalati eljarassal torténd
felvaltasat vagy uj vizsgalati eljaras
hozzaadasat Feltételek: 2, 3, 4, 5 1.B.

Feltételek: 1. Az elemzés mddszere nem
valtozhat (pl. az oszlop magassaga vagy
hémérséklete valtoztathatod, de mas tipust
oszlop vagy modszer nem hasznalhato). 2.
A vonatkoz6 iranymutatasoknak



megfelelden elvégezték a megfeleld
(Gjra)validalasi vizsgalatokat. 3. A
vizsgalati modszer validalasa alapjan az Uj
vizsgalati eljaréas legalabb egyenértékii a
korabbi eljarassal. 4. Az 0j vizsgalati
modszer nem lehet 01j, nem szabvéanyos
eljaras, illetve j modon hasznalt
szabvanyos eljaras. 5. A vizsgalati eljarés
nem terjed ki a gyogyszerkészitményben
talalhato bioldgiai hatdanyagra vagy
bioldgiai segédanyagra.

39. Mddositas vagy kiegészités a
tablettakon talalhatd lenyomatban,
dombornyomasban vagy egyéb jeldlésben
(a hornyok/sorvégek kivételével), vagy a
kapszuldkon talalhaté nyomtatasban,
beleértve a termék jelolésére hasznalt
festékek cseréjét vagy 1) festék
hozzaadasat L. A.

Feltételek: 1. A késztermék
felszabaditasakor és az eltarthatosagi id6
lejartakor érvényes eléirasok nem
moédosulnak (a megjelenést kivéve). 2. Az
uj festékeknek meg kell felelnitik a
vonatkoz6 gyogyszerészeti szabalyoknak.

40. A tablettak, kapszulak, kapok vagy
hiivelykiipok méreteinek médosulasa a
mindségi vagy mennyiségi dsszetétel és az
atlagos tomeg modosulasa nélkiil

a) Gyomorsavval szemben ellenallo,
modositott vagy késleltetett hatdanyag-
kibocsatasu gyogyszerformak Feltételek: 1,
2 (Id. lent) 1.B.

b) Minden mas tabletta, kapszula, kap ¢és
hiivelykup Feltételek: 1, 2 L. A.

Feltételek: 1. A modositott termék
kioldddasi profilja hasonlé a korabbi
termékéhez. Gyogyndvényalap
gyogyszerkészitmények esetén, ahol nem
lehetséges a kioldodasi vizsgalat, az 1)
termék bomlasi ideje hasonl6 a
korabbiéhoz. 2. A termék felszabaditasakor
¢s az eltarthatosagi id0 lejartakor érvényes
eldirasok nem modosulnak (a méreteket
kivéve).

41. A késztermék csomagolasa méretének
modosulasa

a) Az egy csomagban talalhato egységek
(pl. tablettak, ampulldk, stb.) szdmanak
modosulasa

1. Modosités a jovahagyott csomagméret-
tartomanyon beliil Feltételek: 1, 2 (1d. lent)
LA.

2. Modositas a jovahagyott csomagméret-
tartomanyon kiviil Feltételek: 1, 2 [.B.

b) Modositas a nem parenteralis
tobbdozisu termékek toltétomegében/toltd
térfogataban Feltételek: 1, 2 1.B.

Feltételek: 1. Az ) csomagméretnek
Osszhangban kell lennie az alkalmazasi
eldirasban jovahagyott adagoléssal és
kezelési idotartammal. 2. Az elsédleges
csomagoldanyag nem valtozik.

42. Médositas:
a) a késztermék eltarthatosagaban

1. Az értékesitésre torténd csomagolasban
Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent) I.B.

2. Az els6 felbontast kovetden Feltételek:
1,2 1.B.

3. A higitéast vagy helyreallitast kovetden
Feltételek: 1, 2 1.B.

b) a késztermék, illetve a
higitott/helyreallitott termék tarolasi
feltételeiben Feltételek: 1, 2, 4 1.B.

Feltételek: 1. A jovahagyott
jegyzOkonyvnek megfelelden elvégezték
az eltarthatosagi vizsgalatokat. A
vizsgalatoknak igazolniuk kell, hogy a
megallapodott 1ényeges eldirasoknak
tovabbra is eleget tesznek. 2. A modositas
nem lehet a gyartas soran bekdvetkezd
varatlan események vagy az
eltarthatosaggal kapcsolatos szempontok
kovetkezménye. 3. Az eltarthatosagi ido



nem haladja meg az 6t évet. 4. A termék
nem biologiai gydgyszerkészitmény.

43. A nem az elsédleges csomagolas
szerves részét képezd mérd vagy a beadast
segitd eszkdz hozzaadasa, cseréje vagy
torlése (az adagoldszelepes inhaldcios
késziilék toldaléka kizarva)

a) Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerkészitmények

1. Hozz4adas vagy csere Feltételek: 1, 2
(1d. lent) L.A.

2. Torlés Feltételek: 3 1.B.

b) Allatgyogyaszati készitmények
Feltételek: 1, 2 1.B.

Feltételek: 1. A tervezett mérdeszkoz
pontosan adagolja kivant dozist az érintett
termékbdl a jovahagyott adagolasi
eldirasoknak megfelelden, és rendelkezésre
allnak az erre vonatkozd vizsgalati
eredmények. 2. Az 0j segédeszkoz a
gyogyszerkészitményhez megfeleld. 3. A
gyogyszerkészitmény tovabbra is a
megkivant pontossaggal adhato be.

44. A méréeszkozre vagy a beadast segitd
eszkozre vonatkozo eldirdsok médosulasa
allatgyogyaszati készitmények esetében

a) Az eldirt hatarértékek szigoritasa
Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent) I.A.

Feltételek: 2, 3 1.B.

b) Uj vizsgalati paraméter hozzaadasa
Feltételek: 2, 4 1.B.

Feltételek: 1. A modositas nem az
eléirasban szerepld hatarértékek
feltilvizsgalatara iranyul6 korabbi
értekelésekbdl szarmazo (pl. a forgalomba
hozatali engedélyre vonatkozo kérelemmel
vagy egy IlI. tipusi modositassal
kapcsolatos eljaras soran vallalt)
kotelezettségek eredménye. 2. A mddositas
nem lehet a gyartas soran bekovetkezd
varatlan események kdvetkezménye. 3. A

modositasnak a hatalyos, jovahagyott
értekek kozott kell maradnia. 4. Az 4j
vizsgélati modszer nem lehet 1), nem
szabvanyos eljaras, illetve (1j modon
hasznalt szabvanyos eljaras.

45. A méréeszkozre vagy a beadast segitd
eszkozre vonatkozo vizsgalati eljarasok
modosulésa allatgydgyaszati készitmények
esetében

a) Jovahagyott vizsgalati eljaras kisebb
modosulasa Feltételek: 1, 2, 3 (1d. lent)
LA.

b) Vizsgalati eljaras egyéb modosulasa,
beleértve valamely jovahagyott vizsgalati
eljaras 0 vizsgalati eljarassal torténd
felvaltasat Feltételek: 2, 3, 4 1.B.

Feltételek: 1. Az 01j vagy modositott eljaras
bizonyitottan legalabb egyenértékii a
korabbi vizsgalati eljardssal. 2. A
vonatkoz6 iranymutatasoknak megfeleléen
elvégezték a megfeleld (Gjra-)validalasi
vizsgalatokat. 3. A vizsgalati modszer
validalasa alapjan az 0j vizsgalati eljaras
legalabb egyenértékii a korabbi eljarassal.
4. Az 0j vizsgalati moédszer nem lehet Uj,
nem szabvanyos eljaras, illetve 1j mdédon
hasznalt szabvanyos eljaras.

46. Modositas az alkalmazasi eloirasban, a
cimkében és a csomagolason vagy a
csomagoléasban talalhato
betegtajékoztatéban a 2001/83/EK iranyelv
31. és 32. cikke, illetve a 2001/82/EK
iranyelv 35. és 36. cikke értelmében
lefolytatott eljarassal 6sszefiiggd végleges
szakvélemény miatt 1.B.

Feltételek: A modositas kizarolag a
2001/83/EK iranyelv 31. és 32. cikke,
illetve a 2001/82/EK iranyelv 35. és 36.
cikke értelmében lefolytatott eljarassal
Osszefiiggésben adott tudoményos
szakvélemény figyelembevétele érdekében
az alkalmazasi el6irasra, a cimkére és a
csomagolason vagy a csomagolasban
talalhato betegtajékoztatora bevezetett
modositasokra vonatkozik.



47. Torlés:

a) gyogyszerforma [LA.
b) erésség LA.

c¢) csomagméret(ek) . A.

Feltétel: A megmarad6 terméknek
Osszhangban kell lennie az alkalmazasi
el6irasban talalhato adagolasi utasitasokkal
¢s kezelési idovel.



II. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY 2. CIKKBEN EMLITETT
KITERJESZTESI KERELMET
IGENYLO MODOSITASAI

Az alabbiakban felsorolt modositasok a 2.
cikk értelmében "kiterjesztési" kérelemnek
minosiilnek.

Valamely meglévo forgalomba hozatali
engedély kiterjesztését vagy modositasat a
Kozosségnek kell engedélyeznie.

A gyogyszerkészitmény neve a
"kiterjesztést" kovetden nem valtozik a
gyogyszerkészitmény meglévo forgalomba
hozatali engedélyéhez képest.

A Bizottsag a tagallamokkal, az
Ugynokséggel és az érdekelt felekkel
konzultalva késziti el és hirdeti ki a
benytjtand6é dokumentumokra vonatkozo
részletes irdnymutatasokat.

Kiterjesztési kérelmet igénylé modositasok
1. A hatoanyag(ok) valtozésa:

1. a hatéanyag(ok) (azonos terapids hatasu
funkciondlis egységgel) mas so/észter
komplex/szarmazék hatdéanyag(ok)kal
torténd cseréje, ahol a
hatékonysagi/biztonsadgossagi jellemzék
eltérése nem jelentés mértek;

1i. mas izomerrel, mas izomer-keverékkel
torténd csere, keverék egy izolalt izomerrel
torténd cseréje (pl. racemat cseréje
egyetlen enantiomerrel), ahol a
hatékonysagi/biztonsadgossagi jellemzék
eltérése nem jelent6s mértek;

iil. biolodgiai anyag vagy biotechnoldgiai
termék cseréje kis mértékben eltérd
molekulaszerkezetli anyagra vagy
termékre. Az antigén/forrasanyag
eloallitasara hasznalt vektor modositasa, a
mas forrasbol szarmazo 10j
torzssejtallomanyt is beleértve, ahol a

hatékonysagi/biztonsagossagi jellemzok
eltérése nem jelentds;

iv. 4j ligandum vagy kapcsolasi
mechanizmus radioaktiv
gyogyszerkészitmény esetén;

v. az extrahal6 oldat vagy a
gyogynovényalapu készitmények
Osszetételének modosulasa, ahol a
hatékonysagi/biztonsadgossagi jellemzok
eltérése nem jelentds.

2. Az er0sség, a gyogyszerforma ¢és a
beadasi ut médosulasa:

1. a biologiai hasznosulas médosulasa;

i1. farmako-kinetikai valtozas, pl. a
hatéanyag-felszabaditasi sebesség
modosulasa,

iil. az er6sség/hatoképesség modosulasa
vagy 0j erdsség/hatoképesség hozzaadasa,

iv. gyégyszerforma modosuldsa vagy 1j
gyogyszerforma hozzaadasa,

v. beadasi ut modosulésa vagy 1 ut
hozzaadasa[10].

3. Elelmiszertermelés céljabol tartott
allatoknak beadasra kertild
allatgyogyaszati készitményekkel
kapcsolatos egyéb mdodosulasok

Célfajok modosulasa vagy hozzaadasa.



[1]HL L 88., 1998.3.24., 7. o.
[2]HL L 214.,1993.8.24., 1. o.
[3]HL L 153.,1998.5.27., 11. 0.
[4]HL L 55.,1995.3.11., 15. o.
[S]HL L 311.,2001.11.28., 67. o.
[6] HL L 224.,1990.8.18., 1. o.
[7]HL L 35.,1995.2.15., 1. o.

[8] HL L 268., 1998.10.3., 1. o.

[9] A 258/97/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (HL L 43., 1997.2.14., 1.
0.) elodirasainak megfeleld élelmiszerekkel
¢és ¢élelmiszer-Osszetevokkel, a 94/36/EGK
tanacsi iranyelv (HL L 237., 1994.9.10.,
13. 0.) hatalya alé tartozo, ¢lelmiszerekben
felhasznalhato szinezékekkel, a
88/388/EGK tanécsi iranyelv (HL L 184.,
1988.7.15., 61. 0.) hatalya ala tartozo
¢lelmiszer-adalékanyagokkal, a legutobb a
92/115/EGK iranyelvvel (HL L 409.,
1992.12.31., 31. 0.) modositott
88/344/EGK tanécsi iranyelv (HL L 157.,
1988.6.24., 28. 0.) hatalya ala tartozo
extrahalo olddszerekkel, valamint a
gyartasban/eldallitasban bevezetett
biotechnoldgiai fazisbol szarmazo
¢lelmiszerekkel vagy €lelmiszer-
Osszetevokkel kapcsolatban nem kell
értesitést kiildeni a forgalomba hozatali
engedélyben foglaltak mddositasa esetén.

[10] Parenteralis adagolas esetén
kiilonbséget kell tenni intraarterialis,
intravénas, intramuszkularis, szubkutan és
egyeéb utak kozott. A baromfinak torténd
beadas szempontjabol az oltasra hasznalt
1éguti, oralis és okularis (porlasztasos) utak
egyenértékii beadasi ttnak szamitanak.



