KOMISIJOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 1085/2003

2003 m. birzelio 3 d.

dél leidimo prekiauti Zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais, iSduoto pagal Tarybos
reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, salygu keitimo nagrinéjimo

(tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJUU KOMISIJA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos
steigimo sutarti,

atsizvelgdama i 1993 m. liepos 22 d.
Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93
nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir
prieziiiros tvarka ir isteigiantis Europos
vaisty vertinimo agentiira ([1]) su
paskutiniais pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 649/98
([2]), ypac 1jo 15 straipsnio 4 dalj ir 37
straipsnio 4 dalj,

kadangi:

(1) Remiantis praktiniu patyrimu, taikant
1995 m. kovo 10 d. Komisijos reglamenta
(EB) Nr. 542/95 dé¢l leidimo prekiauti,
i8duoto pagal Tarybos reglamenta (EEB)
Nr. 2309/93([3]), salygu keitimo
nagrin€jimo su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Reglamentu (EB) Nr.
1069/98([4]), reikia supaprastinti leidimo
prekiauti salygu keitimo tvarka.

(2) Pritaikius 2001 m. lapkri¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancio zmonéms skirtus
vaistus([5]) I prieda, Sio reglamento
nuostatas reikia taikyti plazmos
pagrindiniy dokumenty ir vakcinos
antigeno pagrindiniy dokumenty
keitimams.

(3) Reikéty koreguoti kai kurias,
Reglamente (EB) Nr. 542/95 nustatytas

tvarkas, taciau nenukrypstant nuo iy
tvarky principy.

(4) Reikia nustatyti supaprastinta ir greita
informavimo tvarka, igalinancia padaryti
tam tikrus neesminius keitimus,
nedarancius itakos produkto patvirtintai
kokybei, saugai ir efektyvumui, Europos
vaisty vertinimo agentiirai (toliau
Agentiirai) neatliekant iSankstinio
vertinimo. Taciau vis dar reikéty jvertinti
dokumenty, iteikiamy agentirai,
neesminius kity tipy keitimus.

(5) Reikéty suklasifikuoti ivairius
neesminiy keitimy tipus, kad buty
nustatyta véliau taikoma tvarka, o ypac
bitina tiksliai apibrézti neesminio keitimo,
kurio iSankstinio vertinimo nereikia atlikti,
tipa.

(6) Biitina paaiskinti leidimo prekiauti
"pratgsimo" savokos apibrézima, nors vis
dar turéty buti sudaroma galimybe iteikti
atskira iSsamig paraiska leidimui prekiauti
vaistu, kuriuo prekiauti jau leidimas
suteiktas, nurodzius kita vaisto pavadinima
ir pateikus produkto buidingy savybiy
suvestine.

(7) Reikia leisti Agenttirai sutrumpinti
vertinimo laikotarpi skubiais atvejais arba
pailginti dél esminio keitimo, susijusio su
svarbiais pokyciais.

(8) Butina supaprastinti neesminiy keitimy
administracing tvarka dél leidimy prekiauti
atnaujinimo, leidZiant Komisijai
sugrupuoti §iuos atnaujinimus, priimant
viena sprendima kas SeSeri ménesiai.



(9) Jei Komisija nustato skubius
apribojimus dél saugos, tai reikéty
patikslinti atitinkamos tvarkos vykdymo
terminus.

(10) Reikeéty detaliau paaiskinti Zenklinimo
etikete, pakuotés informacinio lapelio ir
(arba) iklijos arba produkto savybiy
suvestinés keitima; nepaisant to, Siame
reglamente nustatyta tvarka neturéty biiti
taikoma Zenklinimo etikete, pakuotés
informacinio lapelio ir arba iklijos
pakeitimams, kurie néra produkto savybiy
suvestinés keitimy pasekmé.

(11) Aiskumo délei reikia pakeisti
Reglamenta (EB) Nr. 542/95.

(12) Siame reglamente pateikiamos
priemonés atitinka Zmonéms vartoti skirty
vaisty nuolatinio komiteto ir Veterinariniy
vaisty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| REGLAMENTA:
1 straipsnis
Dalykas

1. Sis reglamentas nustato paraisky dél
leidimo prekiauti, iSduoto pagal
Reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, salygu
keitimo nagrinéjimo tvarka.

2. Sis reglamentas taikomas ir paraisky dél
pagrindiniy plazmos dokumenty ir
pagrindiniy vakcinos antigeno dokumenty
salygu keitimo nagrinéjimui, kaip apibrézta
Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnyje.

2 straipsnis

Taikymo sritis

Sis reglamentas netaikomas:

a) leidimy prekiauti, patenkinanciy $io
reglamento II priede nustatytas salygas,

pratgsimui;

b) leidimy prekiauti perdavimui naujam
turétojui;

¢) didziausios liku¢iy koncentracijos
(DLK) poky¢iams, kaip apibrézta Tarybos
reglamento (EEB) Nr. 2377/90([6]) 1
straipsnio 1 dalies b punkte.

Pratesimas, nurodytas pirmos pastraipos a
punkte, vertinamas Reglamento (EEB) Nr.
2309/93 6-10 straipsniuose ir 28-32
straipsniuose nustatyta tvarka atitinkamai
dél Zmonéms skirty vaisty ir veterinariniy
vaisty.

3 straipsnis
Savoky apibrézimai

Siame reglamente taikomi Sie savokuy
apibrézimai:

1) "leidimo prekiauti salygu keitimas"
reiSkia dokumenty, minéty Reglamento
(EEB) Nr. 2309/93 6 straipsnio 1 ir 2
dalyse arba 28 straipsnio 1 ir 2 dalyse,
turinio, koks jis yra sprendimo d¢l leidimo
prekiauti suteikimo priémimo momentu
arba po bet kokiy ankstesniy keitimy
patvirtinimo, pakeitima pagal to
reglamento 10 arba 32 straipsnj;

2) "neesminis IA arba IB tipo keitimas"
reiSkia I priedo sarase pateikiama keitima,
patenkinantj jame nustatytas salygas;

3) "esminis II tipo keitimas" reiskia
keitima, kurio negalima laikyti neesminiu
keitimu arba leidimo prekiauti pratgsimu;

4) "skubiis apribojimai dé¢l saugos" reiskia
vidinius pakeitimus dé¢l naujos
informacijos apie saugy vaisto vartojima,
informacijos apie produkta, susijusios su
viena ar keliomis savybémis,
pateikiamomis produkto savybiy
suvestingje: indikacijomis, duodamo vaisto
dozavimu, kontraindikacijomis,
perspéjimais, gyviny tikslinémis riisimis ir
naudojimo trukme.

4 straipsnis

PraneSimo apie neesminius IA tipo
keitimus tvarka



1. Dél neesminiy IA tipo keitimy, leidimo
prekiauti turétojas (toliau turétojas)
pateikia agentiirai prane$ima ir

a) visus reikalingus dokumentus, iskaitant
tuos dokumentus, kuriuose buvo padaryti
pakeitimai dél keitimo;

b) atitinkama mokestj, numatyta Tarybos
reglamente (EB) Nr. 297/95([7]).

2. Pranesimas turi biiti susijg¢s tik su vieno
IA tipo keitimu. Jei vieno leidimo prekiauti
salygos kei¢iamos, darant kelis IA tipo
keitimus, iteikiamas atskiras praneSimas
del kiekvieno, kurj norima padaryti, IA
tipo keitimo; kiekviename tokiame
praneSime daroma nuoroda { kitus
pranesimus.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies ir leidime
prekiauti darant A tipo keitima, o dél to
veéliau ir kitus IA tipo keitimus,
pateikiamas vienas praneSimas, nurodant
visus tokius, véliau padarytus keitimus.
Viename praneSime pateikiamas rysio tarp
veliau padaryty IA tipo keitimy,
apraSymas.

4. Jei, padarius keitima, reikia perzitréti
produkto savybiu suvesting, zenklinima
etikete ir pakuotés informacini lapeli ir
iklija, tai Sitai yra laikoma keitimo dalimi.

5. Jei praneSimas atitinka straipsnio 14
dalyse nustatytus reikalavimus, agenttra
per 14 dieny nuo pranes$imo gavimo
{vertina §io praneSimo pagristuma ir apie
tai informuoja turétoja.

Prireikus agentiira iSplatina pakeistus
dokumentus, nurodytus 3 straipsnio 1
punkte.

Komisija, jei biitina, remdamasi agenttiros
parengtu pasitilymu, kas Sesis ménesius
atnaujina leidima prekiauti, suteikta pagal
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 10 arba 32
straipsnj.

Apie atnaujintg leidima Komisija pranesa
turétojui.

Bendrijos vaisty registras, nurodytas
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 12 ir 34
straipsniuose, prireikus yra atnaujinamas.

5 straipsnis

PraneSimo apie neesminius IB tipo
keitimus tvarka

1. Dél neesminiy IB tipo keitimuy, turétojas
pateikia agentiirai prane$ima ir

a) visus reikalingus dokumentus,
irodancius, kad laikomasi praSomo keitimo
salygy, nustatyty I priede, iskaitant visus
dokumentus, pakeistus d¢l paraiskos;

b) atitinkama mokesti, nustatyta
Reglamente (EB) Nr. 297/95.

2. Pranesimas turi biiti susijgs tik su vienu
IB tipo keitimu. Jei vienas leidimas
prekiauti kei¢iamas darant kelis IB tipo
keitimus, pateikiamas atskiras praneSimas
del kiekvieno praSomo IB tipo keitimo;
kiekviename pranesime daroma nuoroda {
kitus praneSimus.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, jei dé¢l leidimo
prekiauti IB tipo keitimo reikia padaryti
susijusius IA arba IB tipo keitimus, vienas
pranesSimas apie IB tipo keitima gali apimti
visus tokius susijusius keitimus. Viename
praneSime pateikiamas rysio tarp tokiy
susijusiy I tipo keitimy apraSymas.

4. Jei, padarius keitima, reikia perzitréti
produkto savybiy suvesting, zenklinima
etikete ir pakuotés informacini lapeli ir
iklija, tai yra laikoma keitimo dalimi.

5. Jei praneSimas atitinka 14 dalyse
nustatytus reikalavimus, agentiira
patvirtina tinkamo praneSimo gavima ir
pradeda taikyti 610 dalyse nustatyta tvarka.

6. Jei per 30 dieny nuo patvirtinimo apie
tinkamo praneSimo gavima dienos
agentiira nepareiskia turétojui savo



nuomonés, nurodytos 8 dalyje, tai
praSomas keitimas yra laikomas priimtu.

Agentiira apie tai informuoja turétoja.

Prireikus agentiira iSplatina pakeistus
dokumentus, nurodytus 3 straipsnio 1
punkte.

7. Komisija, remdamasi agentiiros
parengtu pasitlymu, prireikus kas Sesis
ménesius atnaujina leidima prekiauti,
suteikta pagal Reglamento (EEB) Nr.
2309/93 10 arba 32 straipsni.

Apie atnaujintg leidima Komisija pranesa
turétojui.

Bendrijos vaisty registras, nurodytas
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 12 ir 34
straipsniuose, prireikus yra atnaujinamas.

8. Jei, agentiiros nuomone, negalima
priimti pranesimo, ji per 6 dalyje nurodyta
laikotarpi informuoja pranesima pateikusi
turétoja, nurodydama priezastis, kuriomis
jos nuomon¢ grindziama.

9. Per 30 dieny nuo nuomongs, nurodytos 8
dalyje, gavimo, turétojas gali pakeisti
pranesima, kad biity atsizvelgta |
nuomongéje pateiktus motyvus. Siuo atveju
6 ir 7 daliy nuostatos taikomos pakeistam
pranesimui.

10. Jei turétojas nepakeicia pranesimo,
praneSimas laikomas atmestu. Agentiira
apie tai informuoja turétoja.

6 straipsnis

Esminiy II tipo keitimy tvirtinimo tvarka

1. Dél esminiy II tipo keitimy, turétojas
pateikia agentiirai paraiSka ir

a) atitinkamus aprasSus ir patvirtinamuosius
dokumentus, nurodytus 3 straipsnio 1
dalyje;

b) patvirtinamuosius duomenis, susijusius
su prasomu keitimu,

¢) visus dokumentus, pakeistus dél
paraiskos;

d) esamy eksperty ataskaity, apzvalgy ir
santrauky, kuriose atsizvelgta i praSoma
keitima, papildyma arba atnaujinta
redakcija;

e) atitinkama mokestj, numatyta
Reglamente (EB) Nr. 297/95.

2. Paraiska turi biiti susijusi tik su vienu II
tipo keitimu. Jei vienas leidimas prekiauti
kei¢iamas darant kelis II tipo keitimus,
pateikiama atskira paraiska dél kiekvieno
prasomo II tipo keitimo; kiekvienoje
tokioje paraiskoje daroma nuoroda i kitas
paraiskas.

3. Nukrypstant nuo 2 dalies, jei del II tipo
keitimo reikia padaryti kitus susijusius
keitimus, viena paraiska gali apimti visus
tokius susijusius keitimus. Vienoje
paraiskoje pateikiamas rysio tarp tokiy
susijusiy keitimy apraSymas.

4. Jei, padarius pakeitima, reikia perziiiréti
produkto savybiy suvesting, zenklinima
etikete ir pakuotés informacini lapel;j ir
iklija, tai yra laikoma keitimo dalimi.

5. Jei paraiska atitinka 14 dalyse nustatytus
reikalavimus, agentiira patvirtina tinkamos
paraiskos gavima ir pradeda taikyti 611
dalyse nustatyta tvarka.

6. Kompetentingas agentiiros komitetas
pareiskia savo nuomong per 60 dieny nuo
Sios tvarkos taikymo pradzios.

Sis laikotarpis gali biiti sutrumpinamas,
atsizvelgiant | klausimo skubuma, ypac
saugos tikslais.

Sis laikotarpis gali biiti pratesiamas iki 90
dieny del keitimy, susijusiy su terapiniy
indikacijy pakeitimu arba papildymu.

Sis laikotarpis bus pratesiamas iki 90 dieny
dél keitimy, susijusiu su pakeitimu arba
papildymu dél tiksliniy, ne maistui skirty
gyviny rasiy.



7. Per 6 dalyje nurodytus laikotarpius
kompetentingas komitetas gali nusiysti
turétojui praSyma dél papildomos
informacijos, kuri pateikiama per komiteto
nustatyta laikotarpi. Procedira sustabdoma
iki tol, kol pateikiama papildoma
informacija. Siuo atveju 6 dalyje nustatyti
laikotarpiai gali biiti pratesiami komiteto
nustatytam papildomam laikotarpiui.

8. Kompetentingam komitetui pareiskus
nuomong, agentlira apie tai informuoja
turétoja ir Komisija ir, prireikus, siuncia
Komisijai leidimo prekiauti salygu
pakeitimus ir dokumentus, nurodytus
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 9
straipsnio 3 dalyje ir 31 straipsnio 3 dalyje.

9. Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 9
straipsnio 1 ir 2 dalys arba 31 straipsnio 1
ir 2 dalys taikomos kompetentingo
komiteto priimtai nuomonei.

10. Jei biitina, Komisija, remdamasi
agentiiros parengtu pasiiilymu, pakeicia
leidima prekiauti, suteikta pagal
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 10 arba 32
straipsnj.

Sprendimai dél keitimy, susijusiy su sauga,
igyvendinami Komisijos ir turétojo sutartu
laikotarpiu.

Apie pakeista leidima prekiauti Komisija
pranesa turétojui.

11. Bendrijos vaisty registras, nurodytas
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 12 ir 34
straipsniuose, prireikus yra atnaujinamas.

7 straipsnis
Vakcinos prie§ zmogaus gripo virusa

1. Leidimy prekiauti vakcinomis pries
zmogaus gripo virusa salygu keitimai
daromi 26 dalyse nustatyta tvarka.

2. Per 45 dienas nuo pagristos paraiskos
gavimo agentiira, remdamasi jvertinimo
ataskaita, pareiSkia savo nuomong apie
kokybés dokumentus, nurodytus

Direktyvos 2001/83/EB I priedo 3
modulyje.

3. Per 2 dalyje nustatyta laikotarpi agentiira
gali pareikalauti i§ turétojo pateikti
papildoma informacija.

4. Agentiira nedelsiant siuncia savo
nuomon¢ Komisijai.

Komisija priima sprendima, atnaujinanti
leidima prekiauti, suteikta pagal
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 10
straipsni.

Sis sprendimas jgyvendinamas su salyga,
kad agenturos galutiné nuomoné, kaip
numatyta 5 dalyje, yra palanki.

Komisija informuoja turétoja apie
atnaujinta leidima prekiauti.

5. Turétojas siuncia agentirai klinikiniy
tyrimy duomenis ir, tam tikrais atvejais,
vaisto stabilumo tyrimo duomenis
véliausiai per 12 dieny, pasibaigus
straipsnio 2 dalyje nustatytam laikotarpiui.

Agentiira jvertina Siuos duomenis ir
pareiskia savo galuting nuomong per 10
dieny nuo duomeny, nurodyty pirmoje
pastraipoje, gavimo datos. Agentiira
nusiuncia savo galuting nuomong
Komisijai ir leidimo prekiauti turétojui per
tris sekancias dienas.

6. Bendrijos vaisty registras, nurodytas
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 12
straipsnyje, prireikus yra atnaujinamas.

8 straipsnis
Zmoniy ligy pandemijos

Pasaulio sveikatos organizacijos arba
Bendrijos tinkamai pripazintos Zmogaus
gripo viruso sukeltos pandemijos atveju,
kaip numatyta Europos Parlamento ir
Tarybos sprendime 2119/98/EB([8]),
Komisija, priémusi paraiska ir prie$
pasibaigiant 7 straipsnyje nustatytos
procediros taikymui, gali iSimtinai ir



laikinai apsvarstyti leidimo prekiauti
vakcinomis prie§ Zzmogaus gripo virusa
salygu keitimo priimtinuma. Taciau
iSsams klinikinio saugumo ir efektyvumo
tyrimy duomenys gali buti siun¢iami
mineétos procediiros taikymo metu.

Kitais, i§skyrus Zzmogaus gripo viruso
sukeliamy zmoniy ligy, pandemijos
atvejais, pirmoji pastraipa ir 7 straipsnis
gali biti taikomi mutatis mutandis.

9 straipsnis
Skubis apribojimai dél saugos

1. Jei pavojaus visuomenés ar gyviny
sveikatai atveju turétojas imasi skubiy
apribojimy dél saugos, jis nedelsiant apie
tai informuoja agentiira. Jei agentiira
nepareiskia priestaravimy per 24 valandas
nuo tokios informacijos gavimo, skubiis
apribojimai del saugos laikomi priimtais.

Skubiis apribojimai dél saugos
igyvendinami su agentiira suderintu
laikotarpiu.

Paraiska dél atitinkamo skubius
apribojimus dél saugos atspindincio
leidimo keitimo agentiirai pateikiama
nedelsiant, ir bet kuriuo atveju ne véliau
kaip per 15 dieny nuo skubiy apribojimy
dél saugos taikymo pradzios, kad biity
taikoma 6 straipsnyje numatyta tvarka.

2. Jei Komisija nustato turétojui skubius
apribojimus dé¢l saugos, pastarasis,
atsizvelgdamas | Komisijos nustatytus
apribojimus dél saugos, privalo pateikti
paraiska dél keitimo.

Skubtis apribojimai dé¢l saugos
1gyvendinami su agentiira suderintu
laikotarpiu.

Paraiska dél atitinkamo skubius
apribojimus dél saugos atspindincio
leidimo keitimo, jskaitant atitinkamus
keitimg pagrindzianc¢ius dokumentus,
agentiirai pateikiama nedelsiant, ir bet

kuriuo atveju ne véliau kaip per 15 dieny
nuo skubiy apribojimy dél saugos taikymo
pradzios, kad bty taikoma 6 straipsnyje
numatyta tvarka.

Pirma ir antra pastraipos nepazeidzia
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 18 ir 40
straipsniy.

10 straipsnis
Panaikinimas

Reglamentas (EB) Nr. 542/95 yra
panaikinamas.

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

11 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena
po jo paskelbimo Europos Sajungos
oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2003 m. spalio 1 d.
Taciau, kai del paraiSky dél plazmos
pagrindiniy dokumenty ir vakcinos
antigeno pagrindiniy dokumenty salygu
keitimo nagrinéjimo, Sis reglamentas
taikomas nuo Komisijos direktyvos, i$
dalies keiciancios Direktyvos 2001/83/EB
I prieda, isigaliojimo dienos.

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

[Zangings pastabos

Keitimy pavadinimai yra sunumeruoti ir
pakategorés zymimos mazesnio Srifto
dydzio raidémis ir skaic¢iais. Konkretaus
keitimo, atlieckamo IA arba IB tvarka,
butinos salygos apibendrinamos kiekvienos
pakategorées atveju ir paskiau iSvardinamos
kiekvieno keitimo atveju.

ApraSant kitus pokycius, biitina jteikti
paraiskas dél bet kurio, véliau arba
lygiagreciai atliekamo keitimo, kuris gali
buti susijes su pokyciu, taikomu tuo paciu
metu ir iSsamiai apibtdinti Siy keitimy
tarpusavio rysj.

Pateikiant praneSimus, iskaitant i§ Europos
farmakopéjos gauta tinkamumo
pazyméjima ir kei¢iant dokumenty
aplanka, iteikiama pazyméjimui gauti,
dokumentai, biitini Siam keitimui atlikti,
iteikiami Europos vaisty kokybés
direktoratui (EDQM). Perzitiréjus
pazymejima po pokycio jvertinimo, reikia
atnaujinti bet kurj leidima prekiauti.
Daugeliu atveju $itai galima atlikti,
pateikiant A tipo pranesima.

Biologinis vaistas yra produktas, kurio
veiklioji medziaga yra biologin¢ medziaga.
Biologiné medziaga yra medziaga,
gaunama arba i$skiriama i§ biologinio
Saltinio ir kurios fizikiné-cheminé-
biologiné analiz¢, gamybos procesas ir jo
kontrol¢ yra reikalingi medziagos
apibiidinimui ir kokybés nustatymui.

Todél biologiniai vaistai yra:
imunologiniai vaistai ir vaistai gauti 1§
zmogaus kraujo ir zmogaus kraujo
plazmos, kaip apibiidinta Direktyvos
2001/83/EB atitinkamai 1 straipsnio 4 ir 10
dalyse; imunologiniai veterinariniai vaistai,

kaip apibudinta Direktyvos 2001/82/EB 1
straipsnio 7 dalyje; vaistai, kuriems
taikoma Reglamento (EEB) Nr. 2309/93
priedo A dalis; progresyvios terapijos
vaistai, kaip apibiuidinta Direktyvos
2001/83/EB I priedo 1V dalyje.

Nebaltyminés sudedamosios dalies
gamybos proceso keitimas deél
biotechnologinio gamybos etapo taikymo
gali buti atliekamas, atitinkamai, pagal
nuostatas, taikomas I tipo keitimams Nr.
15 ir Nr. 21. Sis specifinis keitimas
nepazeidzia Siame priede iSvardinty kity
keitimy, kuriuos galima taikyti Siuo atveju.
Biotechnologinio proceso metu gautam
baltyminiam komponentui, nurodytam
Tarybos reglamento (EEB) Nr. 2309/93
priedo A dalyje esanciame sarase ir
ivedamam { vaista, taikomas minétas
reglamentas. Specifines produkty
grupes([9]) reglamentuojantys Bendrijos
teisés aktai atitinka §j reglamenta.

Neéra butina kompetentingoms
institucijoms pranesti apie Europos
farmakopéjos arba valstybés narés
nacionalinés farmakopg¢jos atnaujinima, jei
atnaujintas apraSas yra naudojamas SeSis
meénesius po jo iSspausdinimo ir patentuoto
vaisto dokumentuose daroma nuoroda |
"dabarting redakcija".

Siame dokumente "tyrimo tvarka"
suprantama kaip "analizés tvarka" ir
"ribos" suprantamos kaip "priimtinumo
kriterijai".

Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis
narémis, agentiira ir suinteresuotomis
Salimis, parengs ir i§spausdins iSsamy
dokumenty, kuriuos reikia jteikti, vadova.

Keitimo pavadinimas ir salygos, kurias
reikia jvykdyti Tipas

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

Salygos: Leidimo prekiauti turétojas
iSlieka tas pats juridinis asmuo.



2. Vaisto pavadinimo keitimas IB

Salygos: 1. Nepainiotinas su egzistuojanc¢iy
vaisty pavadinimais arba tarptautiniu
bendriniu pavadinimu (INN). 2. Europos
vaisty vertinimo agentiiros atlickamas
naujo pavadinimo, vartojamo valstybése
narése, patikrinimas turéty biiti uzbaigtas
pries paraiskos dél keitimo jteikima. 3.
Pavadinimo papildymas néra keitimas.

3. Veikliosios medziagos pavadinimo
keitimas [A

Salygos: Veiklioji medziaga iSlieka ta pati.
4. Veikliosios medziagos gamintojo
pavadinimo ir (arba) adreso keitimas,

nesant Europos farmakopéjos tinkamumo
pazymeéjimo [A

Salygos: Gamybos vieta lieka ta pati.

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

Salygos: Gamybos vieta lieka ta pati.
6. ATC kodo keitimas
a) Zmonéms skirti vaistai IA

Salygos: Keitimas, daromas, Pasaulio
sveikatos organizacijai (PSO) suteikus
ATC koda arba padarius ATC kodo dalini
pakeitima.

b) veterinariniai vaistai IA

Salygos: Keitimas, daromas, gavus ATC
veterinarini koda arba po ATC
veterinarinio kodo dalinio pakeitimo.

7. Gatavo produkto gamybos proceso arba
jo dalies vietos pakeitimas ar papildymas

a) Visy tipy vaistiniy formy antriné
pakuoteé Salygos: 1, 2 (Zr. toliau) 1A

b) Pirminio pakavimo vieta

1. Kietosios vaistinés formos, pvz., tabletés
ir kapsulés Salygos: 1, 2, 3, 5 IA

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

3. Skystosios vaistinés formos
(suspensijos, emulsijos) Salygos: 1, 2, 3, 4,
51B

¢) Visos kitos gamybos operacijos,
i$skyrus partijos isleidima Salygos: 1, 2, 4,
51B

Salygos: 1. Europos ekonominei erdvei
priklausancios bet kurios valstybés narés
arba Salies, pasirasiusios su ES abipusio
pripazinimo susitarima dél geros gamybos
praktikos (GGP), inspekcijos tarnybos
atliktas pakankamas patikrinimas pastaryju
treju mety laikotarpiu. 2. ISduodamas
atitinkamas leidimas operacijoms buvimo
vietoje (vaistinés medziagos arba nurodyto
produkto gamybai) atlikti. 3. Nurodytas
produktas néra sterilus. 4. Galima
susipazinti su tinkamumo patvirtinimo
planu arba gamintojo, esancio naujoje
buvimo vietoje tinkamumo patvirtinimas
atliktas sekmingai pagal dabarting
metodika, i1Styrus maziausiai tris
pagamintas partijas. 5. Nurodytas
produktas néra biologinis vaistas.

8. Susitarimy dél partijos isleidimo ir
gatavo produkto kokybés kontrolés tyrimo
keitimas

a) Partijos kokybeés ir tyrimo vietos
pakeitimas arba papildymas Salygos: 2, 3,
4 (zr. toliau) IA

b) Gamintojo, atsakingo uz partijos
iSleidima, pakeitimas arba papildymas

1. Nejskaitant partijos kontrolés ir tyrimo
Salygos: 1,2 1A

2. Iskaitant partijos kontrolg ir tyrima
Salygos: 1, 2, 3,4 IA

Salygos: 1. Gamintojas, atsakingas uz
partijos iSleidima, turi biti isikiires



Europos ekonominei erdvei priklausancioje
valstyb¢je. 2. [ISduodamas atitinkamas
leidimas operacijoms buvimo vietoje
atlikti. 3. Produktas néra biologinis vaistas.
4. Persikélimas i$ senosios i naujaja
buvimo vieta arba naujaja tyrimy
laboratorija sékmingai uzbaigtas.

9. Bet kurios gamybos vietos (veikliosios
medziagos, tarpinio ar gatavo produkto
gamybos vietos, pakavimo vietos,
gamintojo, atsakingo uz partijos isleidima,
buvimo vietos ir partijos kontrolés vietos)
panaikinimas A

Salygos: Néra

10. Veikliosios medziagos gamybos
proceso neesminis keitimas 1B

Salygos: 1. PriemaiSy kokyb¢ ir kiekis arba
fizikinés ir chemingés savybés nepakito. 2.
Veiklioji medziaga néra biologiné
medziaga. 3. Sintez¢ atliekama tokiu paciu
biidu, t. y. susidarant tiems patiems
tarpiniams produktams. Vaisty, gaunamy i
zoliniy augaly, atveju geografinis kilmés
Saltinis, medziagos iSskyrimo i§ Zolinio
augalo ir gamybos biidas islieka tas pats.

11. Veikliosios medziagos arba tarpinio
produkto partijos dydzio keitimas

a) Gavus leidima prekiauti, patvirtinamas
desimtkart didesnis nei pradinis partijos
dydis. Salygos: 1, 2, 3, 4 (zr. toliau) [A

b) Partijos dydzio sumazinimas Salygos: 1,
2,3,4,51A

c¢) Gavus leidima prekiauti, patvirtinamas
daugiau nei desimt karty didesnis nei
pradinis partijos dydis. Salygos: 1, 2, 3, 4
IB

Salygos: 1. Bet kokie gamybos metody
keitimai yra susij¢ su biitinybe padidinti
produkcijos apimti, pvz., naudojant
skirtinga gamybos jranga. 2. Turi biiti
sudaryta galimyb¢ susipaZzinti su
maziausiai dvieju, sitilomo dydzio partijuy

tyrimo pagal specifikacijas rezultatai. 3.
Veiklioji medZiaga néra biologiné
medziaga. 4. Keitimas nedaro itakos
proceso atkuriamumui. 5. Keitimas
neturéty buti nenumatyty jvykiy gamybos
metu arba stabilumo pokycio pasekmé.

12. Veikliosios medziagos arba pradinés
vaistinés medZziagos ir tarpinio produkto, ir
veikliosios medziagos gamybai naudojamo
reagento specifikacijos keitimas

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

Salygos: 2, 3 IB
b) Naujo tiriamojo parametro jtraukimas i:

1. Veikliosios medziagos specifikacija
Salygos: 2,4, 5 IB

2. Pradingés vaistinés medziagos ir tarpinio

produkto ir veikliosios medZiagos gamybai
naudojamo reagento specifikacija Salygos:
2,41B

Salygos: 1. Keitimas néra bet kokio
isipareigojimo, kylancio i$ anksciau atlikty
vertinimy, siekiant perziiiréti specifikaciju
ribas, pasekmé (pvz., padarytas, iteikiant
paraiska gauti leidima prekiauti arba darant
II tipo keitima). 2. Keitimas neturéty buti
nenumatyty ivykiy gamybos metu
pasekmé. 3. Bet koki keitima reikéty
atlikti, laikantis Siuo metu patvirtinty riby.
4. Bet kuris naujas tyrimo metodas
neapima nestandartinio biido arba naujai
panaudojamo standartinio budo. 5.
Veiklioji medziaga néra biologiné
medziaga.

13. Veikliosios medziagos arba pradinés
vaistinés medziagos ir tarpinio produkto ir
(arba) veikliosios medziagos gamybai
naudojamo reagento tyrimo tvarkos
keitimas

a) Patvirtintos tyrimo tvarkos neesminis
keitimas Salygos: 1, 2, 3, 5 (zr. toliau) IA



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

Salygos: 1. Analizés metodas turéty likti
tas pats (pvz., kolonélés aukscio arba
temperatiros keitimas, taciau ne kito tipo
kolonélés naudojimas ar skirtingo tyrimo
metodo taikymas); naujos priemaiSos
nenustatomos. 2. Atitinkami pakartotinio
tinkamumo patvirtinimo tyrimai buvo
atlikti pagal susijusias rekomendacijas. 3.
Tinkamumo patvirtinimo metodo rezultatai
rodo nauja tyrimo tvarka esant bent jau
lygiavertg anksciau taikytai. 4. Bet kuris
naujas tyrimo metodas neapima
nestandartinio biido arba naujai
panaudojamo standartinio budo. 5.
Veiklioji medziaga, pradiné vaisting
medZiaga, tarpinis produktas ar reagentas
néra biologiné medziaga.

14. Veikliosios medziagos arba pradinés
vaistinés medziagos ir reagento ir tarpinio
produkto gamintojo keitimas veikliosios
medziagos gamybos proceso metu, nesant
Europos farmakop¢jos tinkamumo
pazyméjimo

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

b) Naujas gamintojas (pakeitimas arba
papildymas) Salygos: 1, 2, 3,4 IB

Salygos: 1. Specifikacijos (proceso
kontrolé, visy medziagy analizés metodai,
paruos$imo metodas (iskaitant partijos dydi)
ir iSsamus sintezés biidas yra identiski
patvirtintiems. 2. Jei proceso metu
naudojamos zmogings ar gyviininés kilmés
medziagos, gamintojas nesinaudoja jokio
kito naujo tiek¢jo, kurj reikia jvertinti
pagal virusing sauga ir tapatumo
dabartiniam tiekéjui, paslaugomis. Vadovo
dél gyviiny spongiforminés encefalopatijos
agenty, perneSamy Zzmonéms skirtais ir
veterinariniais vaistais, sukeliamo pavojaus
sumazinimo pastaba. 3. Dabartinis ar
naujasis veikliosios medziagos gamintojas

nesinaudoja pagrindiniais vaisto
dokumentais. 4. Biologings veikliosios
medziagos turintis vaistas nekeic¢iamas.

15. Veikliosios medZiagos arba pradinés
vaistinés medziagos ir reagento, ir tarpinio
produkto naujo arba atnaujinto Europos
farmakopéjos tinkamumo pazymeéjimo
iteikimas veikliosios medziagos gamybos
proceso metu

a) Siuo metu patvirtinto gamintojo
Salygos: 1, 2, 4 (zr. toliau) [A

b) Naujo gamintojo (pakeitimas arba
papildymas)

1. Sterili medziaga Salygos: 1, 2, 3,4 IB
2. Kitos medziagos Salygos: 1, 2, 3, 4 IA

c) Medziaga yra veterinarinio vaisto,
duodamo gyviiny rasims, jautrioms
transmisinei spongiforminei encefalopatijai
(TSE), sudétyje Salygos: 1, 2, 3,4 IB

Salygos: 1. Gatavo produkto i§leidimo ir
galiojimo laiko specifikacijos iSlieka tos
pacios. 2. Papildomos (nurodytos Europos
farmakopéjoje) priemaiSy specifikacijos ir
produktui keliami specifiniai reikalavimai
(pvz., daleliy dydis, polimorfinés formos),
jei taikoma, néra keiciami. 3. Veiklioji
medZiaga bus tiriama nedelsiant prie$
naudojima, jei Europos farmakopéjos
tinkamumo paZyméjime nenurodytas
pakartotinio tyrimo laikotarpis arba
duomenys apie pakartotinio tyrimo
laikotarpi néra pateikiami. 4. Veikliosios
medZiagos arba pradinés vaistinés
medziagos ir reagento, ir tarpinio produkto
gamybos procese nenaudojamos Zmogines
arba gyviininés kilmés medziagos, kuriy
ivertinimo pagal virusing sauga duomeny
yra reikalaujama.

16. Veikliosios medziagos arba pradinés
vaistinés medziagos ir reagento, ir tarpinio
produkto naujo arba atnaujinto Europos
farmakop¢jos tinkamumo pagal TSE
pazymejimo, skiriamo Siuo metu



patvirtintam gamintojui ir $iuo metu
patvirtintam gamybos procesui, jteikimas
veikliosios medziagos gamybos proceso
metu

a) medziaga yra veterinarinio vaisto,
duodamo gyviiny rii§ims, jautrioms TSE,
sudétyje Salygos: Néra IB

b) kitos medZziagos Salygos: Neéra IA
17. KeiCiamas:

a) veikliosios medziagos pakartotinio
tyrimo laikotarpis Salygos: 1, 2, 3 (Zr.
toliau) IB

b) veikliosios medziagos saugojimo
salygos Salygos: 1,2 1B

Salygos: 1. Stabilumo tyrimai buvo atlikti
pagal $iuo metu patvirtinta metodika.
Tyrimai turi jrodyti, kad laikomasi
atitinkamy sutartiniy specifikacijy. 2.
Keitimas neturéty biti nenumatyty ivykiy,
kylan¢iy gamybos metu arba dél stabilumo
pokyc¢iy, pasekmé. 3. Veiklioji medziaga
néra biologiné medziaga.

18. Pagalbinés vaista sudarancios dalies
pakeitimas panasia pagalbine vaista
sudarancia dalimi IB

Salygos: 1. Pagalbinés vaista sudarancios
dalies veikimo savybés iSlieka tos pacios.
2. Naujo produkto tirpumas, nustatomas,
tiriant maziausiai dvi bandomasias partijas,
tapatus ankstesnio produkto tirpumui
(rySkesniy skirtumy pagal tirpuma
nenustatyta; zr. Vaisty patekimo i audinj ir
biologinio lygiavertiSkumo vadovo II
priedo pastaba. Vis dar reikéty atsizvelgti 1
Sio Vadovo pastaboje pateikiamus
zmoneéms skirty vaisty principus, tatkomus
veterinariniams vaistams, jei tai svarbu).
Gali buti, kad vaisty, pagaminty i$ zoliniy
augaly, tirpumo tyrimo nejmanoma atlikti,
taciau naujo produkto skilimo trukmé turi
buti palyginama su ankstesnio produkto
skilimo trukme. 3. Gaminant bet kuria
nauja pagalbing vaista sudarancia dalj,

nenaudojamos Zmogings ar gyviininés
kilmés medziagos, kuriy jvertinimo pagal
virusing sauga duomeny reikalaujama.
Pagalbiniy vaista sudaranciy daliy, esanciy
veterinariniy vaisty, duodamy gyviny
rasims, jautrioms TSE, sudétyje, rizikos
ivertinima atliko kompetentinga institucija.
4. Vaistas, turintis biologinés veikliosios
medziagos, nekei¢iamas. 5. Buvo pradéti
maziausiai dviejy bandomyjy arba masinés
gamybos partijy stabilumo tyrimai pagal
atitinkamas rekomendacijas ir paraiskos
iteikéjas yra gaves pastaryju triju ménesiy
laikotarpiu atlikty stabilumo tyrimy
patenkinamus duomenis ir buvo uztikrinta,
kad Sie tyrimai bus baigti. Patvirtintam
galiojimo laikui baigiantis, skirtingi nuo
specifikacijy arba potencialiai skirtingi
duomenys bus nedelsiant pateikti
kompetentingoms institucijoms (pasiiilant
veiksmus, kuriy reikéty imtis).

19. Pagalbinés vaista sudarancios dalies
specifikacijy keitimas

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

Salygos: 2, 3 1B

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

Salygos: 1. Keitimas néra bet kokio
isipareigojimo, kylancio i$ anksciau atlikty
vertinimy, siekiant perziiiréti specifikaciju
ribas, pasekmé (pvz., padarytas, iteikiant
paraiska gauti leidima prekiauti arba darant
II tipo keitima). 2. Keitimas neturéty buti
nenumatyty ivykiy gamybos metu
pasekmé. 3. Bet koki keitima reikéty
atlikti, laikantis Siuo metu patvirtinty riby.
4. Bet kuris naujas tyrimo metodas
neapima nestandartinio biido arba naujai
panaudojamo standartinio budo. 5.
Vakciny adjuvantas arba pagalbiné vaista
sudaranti biologiné dalis néra keiCiama.

20. Pagalbinés vaista sudarancios dalies
tyrimo tvarkos keitimas



a) Patvirtintos tyrimo tvarkos neesminis
pakeitimas Salygos: 1, 2, 3, 5 (zr. toliau)
IA

b) Pagalbinés vaista sudarancios biologinés
dalies patvirtintos tyrimo tvarkos
neesminis pakeitimas Salygos: 1,2, 3 IB

¢) Kiti tyrimo tvarkos pakeitimai, iskaitant
patvirtintos tyrimo tvarkos pakeitima nauja
tyrimo tvarka Salygos: 2, 3,4, 5 IB

Salygos: 1. Analizés metodas turéty islikti
tas pats (pvz., kolonélés aukscio arba
temperatiros keitimas, taciau ne kito tipo
kolonélés naudojimas ar skirtingo tyrimo
metodo taikymas); naujos priemaiSos
nenustatomos. 2. Atitinkami pakartotinio
tinkamumo patvirtinimo tyrimai buvo
atlikti pagal atitinkamas rekomendacijas. 3.
Tinkamumo patvirtinimo metodo rezultatai
rodo nauja tyrimo tvarka esant bent jau
lygiavertg ankscCiau taikytai. 4. Bet kuris
naujas tyrimo metodas neapima
nestandartinio biido arba naujai
panaudojamo standartinio biido. 5.
Medziaga néra pagalbiné vaista sudaranti
biologin¢ dalis.

21. Pagalbinés vaista sudarancios dalies
naujo arba atnaujinto Europos
farmakopé¢jos tinkamumo pazymeéjimo
iteikimas

a) IS S§iuo metu patvirtinto gamintojo

Salygos: 1, 2, 3 (zr. toliau) IA

b) IS naujo gamintojo (pakeitimas ar
papildymas)

1. Sterili medziaga Salygos: 1, 2, 3 IB
2. Kitos medziagos Salygos: 1, 2, 3 [A

¢) Medziaga yra veterinarinio vaisto,
duodamo gyviiny risims, jautrioms TSE,
sudétyje Salygos: 1,2, 3 IB

Salygos: 1. Gatavo produkto iSleidimo ir
galiojimo laiko specifikacijos iSlieka tos
pacios. 2. Papildomos (nurodytos Europos
farmakop¢joje) priemaisy specifikacijos ir

produktui keliami specifiniai reikalavimai
(pvz., daleliy dydis, polimorfinés formos),
jei taikoma, néra kei¢iami. 3. Pagalbinés
vaista sudarancios dalies gamybos procese
nenaudojamos Zmogings arba gyvininés
kilmés medziagos, kuriy jvertinimo pagal
virusing sauga duomeny yra reikalaujama.

22. Pagalbinés vaista sudarancios dalies
naujo arba atnaujinto Europos
farmakopéjos tinkamumo pagal TSE
pazymejimo jteikimas

a) IS Siuo metu patvirtinto gamintojo arba
naujo gamintojo (pakeitimas ar
papildymas) Salygos: néra [A

b) Pagalbiné vaista sudaranti dalis yra
veterinarinio vaisto, duodamo gyviiny
rasims, jautrioms TSE, sudétyje Salygos:
néra IB

23. Pagalbinés vaista sudarancios dalies ar
reagento Saltinio keitimas augaline ar
sintetine medziaga dél TSE sukeliamo
pavojaus

a) Pagalbing¢ vaista sudaranti dalis arba
reagentas vartojamas biologinés veikliosios
medZiagos gamybai arba gatavo produkto,
turin¢io biologinés veikliosios medziagos,
gamybai Salygos: (zr. toliau) IB

b) Kiti atvejai Salygos: (Zr. toliau) 1A

Salygos: Pagalbings vaista sudarancios
dalies ir gatavo produkto iSleidimo ir
galiojimo laiko specifikacijos iSlieka tos
pacios.

24. Farmakopéjoje nesancios pagalbinés
vaista sudarancios dalies sintezés keitimas
arba atgaminimas (kai aprasyta dokumenty
aplanke) IB

Salygos: 1. Specifikacijoms nepadaroma
zala; priemaiSy kokybin¢ ir kiekybiné
sudétis arba fizikinés ir cheminés savybes
néra kei¢iamos. 2. Pagalbiné vaista
sudaranti dalis néra biologin¢ medziaga.



25. Keitimas, siekiant atitikti Europos
farmakopéja ar valstybés narés nacionaling
farmakopéja

a) Medziagos, anks¢iau nenurodytos
Europos farmakopéjoje, specifikacijos (-u)
keitimas, siekiant atitikti Europos
farmakopéja ar valstybés narés nacionaling
farmakopéja

1. Veiklioji medziaga Salygos: 1, 2 (zr.
toliau) IB

2. Pagalbiné vaista sudaranti dalis Salygos:
1,2 1B

b) Keitimas, siekiant atitikti Europos
farmakopéjos ar valstybés narés
nacionalinés farmakopé¢jos atnaujinta
aprasa

1. Veiklioji medziaga Salygos: 1, 2 IA

2. Pagalbing¢ vaista sudaranti dalis Salygos:
1L21A

Salygos: 1. Kei¢iama i§imtinai tam, kad
biity atitikimas farmakopéjai. 2. Produktui
budingy savybiy (pvz., daleliy dydzio,
polimorfinés formos) specifikacijos
(papildomai nurodomos farmakopéjoje)
néra keiciamos, jei yra taikomos.

26. Gatavo produkto tiesioginés pakuotés
specifikacijy keitimas

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

Salygos: 2, 3 1B

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

Salygos: 1. Keitimas néra bet kokio
1sipareigojimo, kylancio 1§ anksciau atlikty
vertinimy, siekiant perziiiréti specifikacijy
ribas, pasekmé (pvz., padarytas, jteikiant
paraiska gauti leidima prekiauti arba darant
IT tipo keitima). 2. Keitimas neturéty biiti
nenumatyty ivykiy gamybos metu
pasekmé. 3. Bet kokj keitima reikéty

atlikti, laikantis Siuo metu patvirtinty riby.
4. Bet kuris naujas tyrimo metodas
neapima nestandartinio biido arba naujai
panaudojamo standartinio biido.

27. Gatavo produkto tiesioginio ipakavimo
tyrimo tvarkos keitimas

a) Patvirtintos tyrimo tvarkos neesminis
keitimas Salygos: 1, 2, 3 (Zr. toliau) IA

b) Kiti tyrimo tvarkos keitimai, {skaitant
pakeitimg arba papildyma nauja tyrimo
tvarka Salygos: 2, 3,4 IB

Salygos: 1. Analizés metodas turéty islikti
tas pats (pvz., kolonélés aukscio arba
temperatiros keitimas, taciau ne kito tipo
kolonélés naudojimas ar skirtingo tyrimo
metodo taikymas). 2. Atitinkami
pakartotinio tinkamumo patvirtinimo
tyrimai buvo atlikti pagal atitinkamas
rekomendacijas. 3. Tinkamumo
patvirtinimo metodo rezultatai rodo nauja
tyrimo tvarka esant bent jau lygiavertg
anksciau taikytai. 4. Bet kurj naujas tyrimo
metodas taikomas, vengiant nestandartinio
tyrimo biido arba naujai atlieckamo tyrimo
standartiniu bidu.

28. Bet kokios (pirminés) pakuotés,
nesilieciancios su gatavo produkto
sudedamaja dalimi, dalies (tokios kaip
spalvoti uzkemsami kamsteliai, ampuliy
spalvoti kodiniai ziedai, adatos antgalis),
keitimas (vartojant kitokius plastikus) IA

Salygos: Keitimo metu nekinta pakavimo
medziagos pagrindiné dalis, daranti itaka
gatavo produkto tyrimui, vartojimui,
saugai arba stabilumui.

29. Tiesioginés pakavimo medziagos
kiekybings ir (arba) kokybinés sudéties
keitimas

a) Pusiau kietos arba skystosios vaistinés
formos Salygos: 1, 2, 3, 4 (Zr. toliau) IB

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



Salygos: 1, 3,4 IB

Salygos: 1. Nurodytas produktas néra
biologiné medziaga ar sterilus produktas.
2. Keiciamas tas pats pakavimo tipas ir
medziaga (pvz., kontiiriné pakuoté
kei¢iama kontiirine pakuote). 3. Sitlloma
pakavimo medziaga turi buti bent tapati
patvirtintai medziagai pagal atitinkamas
savybes. 4. Buvo pradéti maziausiai dvieju
bandomuyjy arba masinés gamybos partiju
stabilumo tyrimai pagal atitinkamas
rekomendacijas ir paraiskos iteikéjas yra
gaves pastaryjy trijy ménesiy laikotarpiu
atlikty stabilumo tyrimy patenkinamus
duomenis. Siy tyrimy uZtikrinimas bus
baigtas ir duomenys bus nedelsiant jteikti
kompetentingoms institucijoms, jei
skirtingos specifikacijos arba galimos
Patvirtintam galiojimo laikui baigiantis,
skirtingi nuo specifikacijy arba potencialiai
skirtingi duomenys bus nedelsiant pateikti
kompetentingoms institucijoms
specifikacijos galiojimo laikui baigiantis
bus patenkinamos (pasiiilant veiksmus,
kuriy reikéty imtis).

30. Pakavimo sudedamyjy daliy arba
prietaisy tiekéjo keitimas (pakeitimas,
papildymas arba atsisakymas; kai
nurodoma dokumentuose); doziniy
inhaliatoriy tarpinés néra keiciamos

a) Tiekejo paslaugy atsisakymas Salygos: 1
(Zr. toliau) TA

b) Tiekejo pakeitimas arba papildymas
Salygos: 1,2, 3,4 1B

Salygos: 1. Pakuotés sudedamoji dalis ar
prietaisas nepanaikinamas. 2. Pakuotés
sudedamuyju daliy (prietaiso) kokybiné ir
kiekybin¢ sudétis islieka tie patys. 3.
Specifikacijos ir kokybés kontrolés
metodas yra bent lygiaverciai. 4.
Sterilizavimo metodas ir salygos islicka
tokios pacios, jei yra taikomos.

31. Proceso metu atliekamy tyrimy arba
produkto gamybos riby keitimas

a) Proceso riby susiaurinimas Salygos: 1,
2, 3 (Zr. toliau) 1A

Salygos: 2, 3 IB

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

Salygos: 1. Keitimas néra bet kokio
isipareigojimo, kylancio i§ anksciau atlikty
vertinimy, siekiant perziiiréti specifikaciju
ribas, pasekmé (pvz., padarytas, iteikiant
paraiSka gauti leidima prekiauti arba darant
II tipo keitima). 2. Keitimas neturéty biiti
nenumatyty ivykiy gamybos metu
pasekmé. 3. Bet koki keitima reikéty
atlikti, laikantis Siuo metu patvirtinty riby.
4. Bet kuris naujas tyrimo metodas
neapima nestandartinio biido arba naujai
panaudojamo standartinio buido.

32. Gatavo produkto partijos dydZio
keitimas

a) Gavus leidima prekiauti, iki deSimtkart
didesnis nei patvirtintas pradinis partijos
dydis. Salygos: 1, 2, 3, 4, 5 (Zr. toliau) 1A

b) Partijos dydzio sumazinimas iki 10
karty Salygos: 1,2, 3,4,5,6 1A

¢) Kitos situacijos Salygos: 1, 2, 3,4, 5, 6,
71B

Salygos: 1. Produkto atkuriamumas ir
(arba) konsistencija néra keiciami. 2. Tik
standartinés greitai atsipalaiduojancios
vaistinés formos, duodamos per os ir
nesterilios skystosios formos yra
keiciamos. 3. Bet kokie gamybos metodo ir
(arba) proceso kontrolés keitimai yra susije
su partijos dydzio keitimo biitinybe, pvz.,
naudojant skirtingy matmeny iranga. 4.
Galima susipazinti su tinkamumo
patvirtinimo planu arba gamybos
tinkamumo patvirtinimas buvo sékmingai
atliktas pagal dabarting metodika, tiriant
maziausiai tris, naujai pasiiilyto dydzio
partijas pagal atitinkamas rekomendacijas.
5. Vaistas, turintis biologinés veikliosios
medziagos, néra kei¢iamas. 6. Keitimas



neturéty biti nenumatyty ivykiy, kylanciy
gamybos metu ar dé¢l stabilumo poky¢iuy,
pasekmé. 7. Buvo pradéti maziausiai
vienos bandomosios arba masinés
gamybos partijos stabilumo tyrimai pagal
atitinkamas rekomendacijas ir paraiskos
iteikéjas yra gaves pastaryju trijy ménesiy
laikotarpiu atlikty stabilumo tyrimy
patenkinamus duomenis. Buvo uztikrinta,
kad Sie tyrimai bus baigti ir duomenys bus
nedelsiant jteikti kompetentingoms
institucijoms, jei skirtingos specifikacijos
arba galimos Patvirtintam galiojimo laikui
baigiantis, skirtingi nuo specifikacijy arba
potencialiai skirtingi duomenys bus
nedelsiant pateikti kompetentingoms
institucijoms specifikacijos galiojimo
laikui baigiantis bus patenkinamos
(pasiiilant veiksmus, kuriy reikéty imtis).

33. Gatavo produkto gamybos neesminis
keitimas IB

Salygos: 1. Bendras gamybos principas
iSlieka tas pats. 2. Naujo proceso metu turi
buti pagamintas produktas identiSkas pagal
visus kokybés, saugos ir efektyvumo
rodiklius. 3. Vaistas neturi biologinés
veikliosios medziagos. 4. Keiciant
sterilizavimo procesa, kei¢iamas tik
farmakopéjoje nurodytas standartinis
ciklas. 5. Buvo pradéti maZziausiai vienos
bandomosios arba masinés gamybos
partijos stabilumo tyrimai pagal
atitinkamas rekomendacijas ir paraiskos
iteikéjas yra gaves pastaryjy triju meénesiy
laikotarpiu atlikty stabilumo tyrimy
patenkinamus duomenis. Buvo uZtikrinta,
kad Sie tyrimai bus baigti ir patvirtintam
galiojimo laikui baigiantis, skirtingi nuo
specifikacijy arba potencialiai skirtingi
duomenys bus nedelsiant pateikti
kompetentingoms institucijoms (pasiiilant
veiksmus, kuriy reikéty imtis).

34. Gatavo produkto dazanciosios
medziagos ar kvapiyju medziagy keitimas

a) Vienos ar daugiau sudedamyjy daliy
kiekio sumazinimas arba panaikinimas:

1. Dazanciyju medziagy sistemoje Salygos:
1,2,3,4,7 (zr. toliau) 1A

2. Kvapiyjuy medziagy sistemoje Salygos 1,
2,3,4,71A

b) Vienos ar daugiau sudedamyjy daliy
kiekio padidinimas, papildymas arba
pakeitimas

1. DaZanc¢iyjy medziagy sistemoje Salygos:
1,2,3,4,5,6,71B

2. Kvapiyjy medziagy sistemoje Salygos:
1,2,3,4,5,6,71B

Salygos: 1. Vaistinés formos funkcinés
savybés, pvz., skilimo trukmé, tirpumas,
néra kei¢iamos. 2. Reikéty padaryti
pagalbinés vaista sudarancios dalies
receptiiros, sudarancios pagrinding gatavo
produkto receptiiros dali, neesmini
pakeitima bendram svoriui i$laikyti. 3.
Gatavo produkto i§vaizdos, kvapo ir
skonio specifikacija atnaujinama ir, jei
reikia, neatlickamas arba atlickamas
papildomas identifikavimo tyrimas. 4.
Buvo pradéti maziausiai dviejy bandomyjy
arba masinés gamybos partijy stabilumo
(ilgalaikiai arba pagreitintai atliekami)
tyrimai pagal atitinkamas rekomendacijas
ir paraiskos iteikéjas yra gaves pastaryjy
trijy ménesiy laikotarpiu atlikty stabilumo
tyrimy patenkinamus duomenis ir
uztikrinta, kad Sie tyrimai bus baigti.
Patvirtintam galiojimo laikui baigiantis,
skirtingi nuo specifikacijy arba potencialiai
skirtingi duomenys bus nedelsiant pateikti
kompetentingoms institucijoms (pasiiilant
veiksmus, kuriy reikéty imtis).Be to, jei
reikia, bus atliktas fotostabilumo tyrimas.
5. Bet kokios naujos sudedamosios dalys
turi atitikti atitinkamas direktyvas (pvz.,
Tarybos direktyva 78/25/EEB (OL L 229,
1978 8 15, p.63) dé¢l dazanciyjy medziagy
su pakeitimais ir Direktyva 88/388/EEB
dél kvapiyju medziagy). 6. Gaminant bet
kuria nauja sudedamaja dalj,
nenaudojamos Zzmoginés ar gyviininés
kilmés medziagos, kuriy jvertinimo pagal
virusing saugg ar dabartinio Vadovo d¢l



gyviiny spongiforminés encefalopatijos
agenty, perneSamy Zzmonéms skirtais ir
veterinariniais vaistais, sukeliamo pavojaus
sumazinimo pastabos atitikties duomeny
yra reikalaujama. 7. Biologiniai
veterinariniai vaistai, duodami per os, néra
keic¢iami, jei ju patekimui i tiksliniy
gyviiny risiy organizma daro itaka
dazancioji medziaga arba kvapioji
medziaga.

35. Tableciy apvalkalo masés arba
kapsuliy apvalkalo masés keitimas

a) Per burna duodamos greitai
atsipalaiduojancios vaistinés formos
Salygos: 1, 3, 4 (zr. toliau) IA

b) Atsparios skrandzio rigsciai,
modifikuotos arba pratgsto poveikio
vaistinés formos Salygos: 1, 2, 3, 4 IB

Salygos: 1. Naujo produkto tirpumas,
1Styrus maziausiai dvi bandomasias
partijas, yra tapatus ankstesnio produkto
tirpumui. Gali buti, kad vaisty, pagaminty
1§ Zoliniy augaly, tirpumo tyrimo
nejmanoma atlikti, ta¢iau naujo produkto
skilimo trukmé turi buti palyginama
ankstesnio produkto skilimo trukmei. 2.
Apvalkalas néra svarbus atsipalaidavimo
mechanizmo veiksnys. 3. Atnaujinama tik
gatavo produkto svorio ir matmeny
specifikacija, jei tatkoma. 4. Buvo pradéti
maziausiai dviejy bandomyjy arba masinés
gamybos partijy stabilumo tyrimai pagal
atitinkamas rekomendacijas ir paraiskos
iteikéjas yra gaves pastaryjy triju meénesiy
laikotarpiu atlikty stabilumo tyrimy
patenkinamus duomenis. Buvo uZztikrinta,
kad Sie tyrimai bus baigti. Patvirtintam
galiojimo laikui baigiantis, skirtingi nuo
specifikacijy arba potencialiai skirtingi
duomenys bus nedelsiant pateikti
kompetentingoms institucijoms (pasiiilant
veiksmus, kuriy reikéty imtis).

36. Formos arba matmeny keitimas tarai
arba dangteliui

a) Sterilios vaistinés formos ir biologiniai
vaistai Salygos: 1, 2, 3 (zr. toliau) IB

b) Kitos vaistinés formos Salygos: 1, 2, 3
1A

Salygos: 1. Taros kokybiné ir kiekybiné
sudetis nekei¢iama. 2. Pakavimo
medziagos pagrindin¢ dalis, daranti jtaka
gatavo produkto tiekimui, vartojimui,
saugai arba stabilumui, nekei¢iama. 3.
Keiciant virSerdve arba pavirSiaus ir tirio
santyki, buvo pradéti maziausiai dvieju
bandomuyjy (biologiniy vaisty triju
bandomuyju partiju) arba masinés gamybos
partiju stabilumo tyrimai pagal atitinkamas
rekomendacijas ir paraiskos iteikéjas yra
gaves pastaryjy trijy meénesiy (Seseriy
ménesiy tiriant biologiniy vaisty partijas)
laikotarpiu atlikty stabilumo tyrimy
patenkinamus duomenis. Buvo uztikrinta,
kad Sie tyrimai bus baigti ir patvirtintam
galiojimo laikui baigiantis, skirtingi nuo
specifikacijy arba potencialiai skirtingi
duomenys bus nedelsiant pateikti
kompetentingoms institucijoms (pasiiilant
veiksmus, kuriy reikéty imtis).

37. Gatavo produkto specifikacijy keitimas

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

Salygos: 2, 3 IB

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

Salygos: 1. Keitimas néra bet kokio
isipareigojimo, kylancio i§ anksciau atlikty
vertinimuy, siekiant perziaréti specifikacijy
ribas, pasekmé (pvz., padarytas, jteikiant
paraiska gauti leidima prekiauti arba darant
IT tipo keitima). 2. Keitimas neturéty biiti
nenumatyty jvykiy gamybos metu
pasekmé. 3. Bet koki keitima reikéty
atlikti, laikantis $§iuo metu patvirtinty riby.
4. Bet kuris naujas tyrimo metodas
neapima nestandartinio biido arba naujai
panaudojamo standartinio biido. 5.
Biologin¢ veiklioji medziaga arba



pagalbiné vaista sudaranti biologiné dalis
néra tiriama tyrimo tvarka.

38. Gatavo produkto tyrimo tvarkos
keitimas

a) Patvirtintos tyrimo tvarkos neesminis
keitimas Salygos: 1, 2, 3, 4, 5 (zr. toliau)
IA

b) Biologinés veikliosios medziagos arba
pagalbinés vaista sudarancios biologinés
dalies patvirtintos tyrimo tvarkos

neesminis keitimas Salygos: 1, 2, 3,4 1B

¢) Kiti tyrimo tvarkos keitimai, iskaitant
pakeitima arba papildyma nauja tyrimo
tvarka Salygos: 2, 3,4, 5 1B

Salygos: 1. Analizés metodas turéty islikti
tas pats (pvz., kolonélés aukscio arba
temperatiiros keitimas, taciau ne kito tipo
kolonélés naudojimas ar skirtingo tyrimo
metodo taikymas). 2. Atitinkami
pakartotinio tinkamumo patvirtinimo
tyrimai buvo atlikti pagal atitinkamas
rekomendacijas. 3. Tinkamumo
patvirtinimo metodo rezultatai rodo nauja
tyrimo tvarka esant bent jau lygiavertg
anksciau taikytai. 4. Bet kuris naujas
tyrimo metodas neapima nestandartinio
budo arba naujai panaudojamo standartinio
budo. 5. Biologiné veiklioji medziaga arba
pagalbin¢ vaista sudaranti biologiné dalis
néra tiriama tyrimo tvarka.

39. Tableciy ispauduy, reljefinio spaudo ar
kity Zyméjimy (iSskyrus irézius) ar
kapsuliy spaudy keitimas, iskaitant
pakeitima kitais arba dazy, skirty
produktams zymeti, papildomas
naudojimas [A

Salygos: 1. Gatavo produkto
atsipalaidavimas ir galiojimo laiko
specifikacijos nepakito (iSskyrus i§vaizda).
2. Bet kuris naujas dazas privalo atitikti
pagrindiniy teisés akty, reglamentuojanciy
vaistus, reikalavimus.

40. Tablec¢iy, kapsuliy, zvakuciy arba
pesary matmeny keitimas, nekeiciant
kokybinés ar kiekybinés sudéties ir
vidutinio svorio

a) Atsparios skrandzio riigsciai,
modifikuotos arba pratgsto atsipalaidavimo
vaistinés formos ir tabletés, turin¢ios
fréZius Salygos: 1, 2 (Zr. toliau) IB

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

Salygos: 1. Produkto, pakartotinai
pagaminto pagal receptira, tirpumas
tapatus ankstesnio produkto tirpumui. Gali
biti, kad vaisty, pagaminty i§ Zoliniy
augaly, tirpumo tyrimo nejmanoma atlikti,
taciau naujo produkto skilimo trukmé turi
buti palyginama ankstesnio produkto
skilimo trukmei. 2. Produkto
atsipalaidavimo ir galiojimo laiko
specifikacijos (iSskyrus matmenis)
nepakito.

41. Gatavo produkto pakuotés dydzio
keitimas

a) Pakuotéje esanciy vienety (pvz.,
tableCiy, ampuliy ir pan.) skai¢iaus
keitimas

1. Keitimas $iuo metu patvirtinty pakuotés
dydziy ribose Salygos: 1, 2 (Zr. toliau) 1A

2. Keitimas, nepaisant Siuo metu
patvirtinty pakuotés dydziy riby Salygos:
1,21B

b) Ne parenteraliniu budu duodamy
produkty daugkartinémis dozémis svorio
arba tiirio taroje keitimas Salygos: 1, 2 IB

Salygos: 1. Naujos pakuotés dydis turéty
atitikti duodamo vaisto dozg ir gydymo
trukme, kaip patvirtinta produkto savybiy
suvestingje. 2. Pirminio pakavimo
medZiaga iSlieka ta pati.

42. Keitimas:

a) gatavo produkto galiojimo laiko



1. Komercinis supakavimas Salygos: 1, 2,
3 (zr. toliau) IB

2. Po pirmojo pakuotés atidarymo Salygos:

1,21B

3. Po praskiedimo ar atkiirimo Salygos: 1,
2 1B

b) gatavo produkto arba praskiesto ar
atkurto produkto saugojimo salyguy
Salygos: 1,2,4 1B

Salygos: 1. Stabilumo tyrimai buvo atlikti
pagal $iuo metu patvirtinta metodika.
Tyrimai turi jrodyti, kad laikomasi
atitinkamy sutartiniy specifikacijy. 2.
Keitimas neturéty biiti nenumatyty ivykiy,
kylan¢iy gamybos metu arba dél stabilumo
poky¢iy, pasekme. 3. Galiojimo laikas ne
ilgesnis kaip penkeri metai. 4. Produktas
néra biologinis vaistas.

43. Pirminés pakuotés sudétyje nesancio
matavimo arba vaisto davimo prietaiso
papildymas, pakeitimas arba panaikinimas
(iSskyrus doziniy inhaliatoriy tarpines)

a) Zmonéms skirti vaistai

1. Papildymas arba pakeitimas Salygos: 1,
2 (zr. toliau) IA

2. Panaikinimas Salygos: 3 IB
b) Veterinariniai vaistai Salygos: 1, 2 IB

Salygos: 1. Sitilomas matavimo prietaisas
turi tiksliai pateikti reikalaujama nurodyto
produkto doz¢ pagal patvirtinta duodamo
vaisto dozg¢ ir turéty buti sudaroma
galimybé susipazinti su tokiy tyrimy
duomenimis. 2. Naujas prietaisas yra
suderintas su vaistu. 3. Vaistas vis dar gali
biti tiksliai pateikiamas.

44. Matavimo prietaiso arba veterinarinio
vaisto davimo prietaiso specifikacijos
keitimas

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

Salygos: 2, 3 IB

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

Salygos: 1. Keitimas néra bet kokio
isipareigojimo, kylancio i§ anksciau atlikty
vertinimy, siekiant perziiiréti specifikacijy
ribas, pasekmé (pvz., padarytas, iteikiant
paraiSka gauti leidima prekiauti arba darant
II tipo keitima). 2. Keitimas neturéty biiti
nenumatyty ivykiy gamybos metu
pasekmé. 3. Bet koki keitima reikéty
atlikti, laikantis Siuo metu patvirtinty riby.
4. Bet kuris naujas tyrimo metodas
neapima nestandartinio biido arba naujai
panaudojamo standartinio buido.

45. Matavimo prietaiso arba veterinarinio
vaisto davimo prietaiso tyrimo tvarkos
keitimas

a) Patvirtintos tyrimo tvarkos neesminis
keitimas Salygos: 1, 2, 3 (zr. toliau) [A

b) Kiti tyrimo tvarkos keitimai, {skaitant
patvirtintos tyrimo tvarkos pakeitima nauja
tyrimo tvarka Salygos: 2, 3,4 IB

Salygos: 1. [rodoma, kad nauja arba
atnaujinta tyrimo tvarka yra bent jau
lygiaverté ankscCiau taikytai tyrimo tvarkai.
2. Atitinkami pakartotinio tinkamumo
patvirtinimo tyrimai buvo atlikti pagal
atitinkamas rekomendacijas. 3.
Tinkamumo patvirtinimo metodo rezultatai
irodo nauja tyrimo tvarka esant bent jau
lygiavertg ankscCiau taikytai. 4. Bet kuris
naujas tyrimo metodas neapima
nestandartinio tyrimo biido arba naujai
panaudojamo standartinio biido.

46. Produkto savybiy suvestinés,
zenklinimo etikete ir pakuotés
informacinio lapelio ir iklijos keitimas dél
galutinés nuomonés, pareikstos perdavimo
tvarka, kaip numatyta Direktyvos
2001/83/EB 31 ir 32 straipsniuose arba
Direktyvos 2001/82/EB 35 ir 36
straipsniuose 1B



Salygos: Keitimas yra susijgs tik su
produkto savybiy suvestinés, Zenklinimo
etikete ir pakuotés informacinio lapelio ir
iklijos pakeitimais, atsizvelgiant |
moksliniy eksperty pareikSta nuomong
perdavimo tvarka, kaip numatyta
Direktyvos 2001/83/EB 31 ir 32
straipsniuose arba Direktyvos 2001/82/EB
35 ir 36 straipsniuose.

47. Panaikinimas:

a) vaistinés formos IA
b) stiprumo [A

¢) pakuotés dydzio IA

Salygos: Produktas privalo biiti tinkamai
aprasytas, pateikiant dozavimo instrukcijas
ir gydymo trukme, kaip nurodyta produkto
savybiu suvestinéje.



II PRIEDAS

LEIDIMO PREKIAUTI KEITIMAI DEL
KURIU, KAIP NURODYTA 2
STRAIPSNYJE, BUTINA PRATESTI
PARAISKOS [TEIKIMA

Toliau i§vardinti keitimai bus laikomi
paraiskos "pratgsimu", kaip nurodyta 2
straipsnyje.

Bendrija leis pratesti arba modifikuoti
dabartini leidima prekiauti.

Vaisto pavadinimas isliks tas pats, atlikus
leidimo prekiauti vaistu "pratesima".

Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis
narémis, Agentlira ir suinteresuotomis
Salimis, parengs ir iSspausdins i§samy
dokumenty, kuriuos reikia jteikti, vadova.

Keitimai, dél kuriy butina pratesti
paraiskos iteikima

1. Veikliosios medziagos (-u) poky¢iai:

1) veikliosios medziagos (-uy) pakeitimas
skirtingu druskos (esterio) kompleksu
(dariniu) (pasizyminciu tokiu paciu
gydomuoju veikimu), efektyvumo ir
saugos ypatybéms nedaug pakintant;

i1) pakeitimas skirtingu izomeru, skirtingu
izomery misSiniu, miSinio pakeitimas
pavieniu izomeru (pvz., racemata
pakeiciant pavieniu enentiomeru),
efektyvumo ir saugos ypatybéms nedaug
pakintant;

ii1) biologinés medziagos arba
biotechnologinio etapo metu gauto
produkto pakeitimas Siek tiek skirtinga
molekuline struktiira pasizymincia
medziaga. Vektoriaus, naudojamo antigeno
(Saltinio) gamybai, modifikavimas,
iskaitant naujo pagrindinio lasteliy banko
gavima 18§ skirtingo Saltinio, efektyvumo
(saugumo) ypatybéms nedaug pakintant;

1v) radionuklido ligando arba suriS§imo
mechanizmo pakeitimas;

v) i§skyrimo tirpiklio keitimas arba
homeopatinio vaisto keitimas
homeopatinio vaisto preparatu,
efektyvumo ir saugumo ypatybéms nedaug
pakintant.

2. Veikimo gebos, farmacinés formos ir
davimo biido poky¢iai:

1) vaisto biotinkamumo pokytis;

i1) farmakokinetiniy savybiu pokytis, pvz.,
atsipalaidavimo greicio pokytis;

ii1) pakeitimas arba papildymas nauja
veikimo geba ir stiprumu;

iv) pakeitimas arba papildymas nauja
vaistine forma;

v) pakeitimas arba papildymas nauju
vartojimo biidu([10]).

3. Kity veterinariniy vaisty, skiriamy
mésiniams ir pieniniams gyvinams,
poky¢iai:

Tiksliniy gyviiny rasiy pakeitimas ar
papildymas.
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[5]OL L 311,2001 1128, p.67.
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[7]OL L 35, 19952 15, p.1.
[8] OL L 268, 1998 10 3, p.1.

[9] Darant leidimo prekiauti salygu
keitimus, nereikalaujama pranesti apie
maistg ir maisto ingredientus, atitinkancius
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr. 258/97 (OL L 43, 1997 2 14, p.1),
maisto produktuose naudojamas
dazanciasias medziagas, kurioms taikoma
Tarybos direktyva 94/36/EEB (OL L 237,
1994 9 10, p.13), maisto priedus, kuriems
taikoma Tarybos direktyva 88/388/EEB
(OL L 184, 1988 7 15, p.61), iSskyrimo
tirpiklius, kaip apibréziama 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 maista ar maisto
ingredientus, gautus biotechnologinio
etapo, itraukto i gamyba ir (arba) pramong,
metu.

[10] Skiriant vaista parenteraliai, biitina
skirti vaisto vartojima, suleidziant ji
arterijas, venas, raumenis, po oda ir kitais
budais. Skiriant vaistus naminiams
pauksciams, lygiaverciais vartojimo budais
yra laikomas vakcinavimas per kvépavimo
trakta, oraliniu buidu ar suleidziant  akj.



