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AZ EUROPAI UNIO INTEZMENYEITOL, SZERVEITOL, HIVATALAITOL ES
UGYNOKSEGEITOL SZARMAZO KOZLEMENYEK

EUROPAI BIZOTTSAG

A Bizottsig kozleménye - Irdinymutatds az emberi, illetve éllatgydgydszati felhaszndldsra szdnt
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozo feltételek modositasi
kategoridinak részleteirdl

(2010/C 17/01)

1. BEVEZETES

Az emberi, illetve dllatgydgyaszati felhasznéldsra szant gyogyszer-
készitmények forgalombahozatali engedélyére vonatkozo feltéte-
lek médositdsainak vizsgalatdrdl sz6lo, 2008. november 24-i
1234/2008/EK bizottsigi rendelet (?) (a tovabbiakban: modosita-
sokrol szo6l6 rendelet) 2008. december 12-én keriilt kozzétételre
a Hivatalos Lapban. A mddositdsokrol sz6l6 rendelet célja egy-
szertl, egyértelm(ibb és rugalmasabb jogi keret létrehozdsa a
gyogyszerkészitmények forgalombahozatali engedélyének modo-
sitdsra vonatkozdan, a koz- és dllat-egészségiigyi védelem magas
szintjének egyidejii fenntartdsa mellett.

A moédositdsokrol szol6 rendelet 2. és 3. cikkében, valamint II.
mellékletében dltalinos szabdlyokat fektet le a médositdsok tipu-
sairdl és osztilyozasarol. A 4. cikk (1) bekezdésének a) pontja fel-
kéri tovdbba a Bizottsdgot, hogy dolgozzon ki a kiilonbozd
modositasi kategoridk részleteire vonatkozé irdanymutatdsokat.

Ennek megfelelSen ez az irdnymutatds tartalmazza a médosité-
soknak a médositasokrdl sz6lo rendelet 2. cikkében meghataro-
zott, kovetkezd kategéridkba torténd besoroldsanak részleteit: LA.
tipusii kisebb mddositdsok, L.B. tipust kisebb mddositdsok és II.
tipust jelentSs modositdsok, valamint ahol sziikséges, tovabbi
részleteket tartalmaz az adott médositishoz benyijtandé tudo-
manyos adatok jellegérdl és az ilyen adatok dokumentaldsarol.
Kiemelendd, hogy a forgalombahozatali engedélyben foglaltak
modositdsira vonatkozé kérelemhez mellékelendd éltalanos
dokumentaciéra vonatkozé szabalyokat a médositasokrol sz616
rendelet IV. melléklete, valamint az emberi, illetve llatgy6gydszati
felhasznaldsra szant gyogyszerkészitmények forgalombahozatali
engedélyére vonatkozé feltételek mddositdsainak vizsgélatrdl
52616, 2008. november 24-i 12342008 /EK bizottsagi rendelet II.,

(1) HL L 334.,2008.12.12., 7. o.

IIL és IV. fejezetében megéllapitott eljardsok miikodésére vonat-
koz6 bizottsdgi irdnymutatas tartalmazza.

A jelen irdnymutatds tekintetében relevans meghatdrozasokat a
2001/82[EK irdnyelv, a 2001/83/EK irdnyelv, a 726/2004/EK
rendelet, valamint a médositdsokrol sz616 rendelet tartalmazza. A
jelen irdnymutatds alkalmazdsdban tovabbd a ,vizsgdlati eljdrds” és
az ,analitikai eljdrds” azonos jelentéssel bir, valamint a ,hatdrérté-
kek” és ,jovahagydsi kritériumok” jelentése megegyezik. A ,speci-
vizsgélati eljards és hatdrok vonatkoznak, pl. elemzés, azonossdg,
viztartalom. Egy specifikdcios paraméter hozzdaddsa vagy torlése
ezért magdban foglalja az ahhoz tartozo vizsgalati modszereket és
hatarértékeket is.

Az ebben az irdnymutatdsban meghatdrozott konkrét médosita-
sokra valé hivatkozdskor a mddositds idézése a kovetkezd struk-
tara szerint torténik: X.N.x.n

— ahol X helyén a jelen irdnymutatds adott modositést tartal-
mazo fejezetének bettjele ll (pl. A, B, C vagy D),

- Nhelyén a fejezeten beliil annak a szakasznak a rémai szdma
all, amely az adott médositést tartalmazza (pl. L., IL, IIL. ...),

- x helyén az adott fejezet azon alszakaszdnak a betdjele all,
amely a modositast tartalmazza (pl. a, b, ¢ ...),

- n helyén az ebben az irdinymutatdsban az adott modositds-
hoz rendelt szam all (pl. 1, 2, 3 ...).

Ez az irinymutatds rendszeresen aktualizaldsra keriil, figyelembe
véve a rendelet 5. cikkének megfelelGen tett ajanldsokat, valamint
a tudomanyos és miszaki haladast.
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2. UTMUTATAS AZ LA. TIPUSU KISEBB MODOSITASOK, AZ
LB. TIPUSU KISEBB MODOSITASOK ES A IL TIPUSU JELENTGS
MODOSITASOK OSZTALYOZASAHOZ

A jelen irinymutatds melléklete négy fejezetbdl all, amelyek rog-
zitik az alabbiakkal kapcsolatos médositdsok osztalyozasat: A.
adminisztrativ véltozdsok; B. min@ségi véltozdsok; C. biztonsd-
gossagi, hatdsossdgi és farmakovigilanciai véltozdsok, illetve D.
vakcinaantigén-torzsadatokkal, illetve plazmatorzsadatokkal kap-
csolatos konkrét valtozasok.

A melléklet minden fejezete az alabbiakat tartalmazza:

- A modositasokrol sz6l6 rendelet 2. cikkében foglalt meghatd-
rozdsoknak és a médositasokrdl sz616 rendelet I1. mellékle-
tében foglalt osztilyozdsoknak megfelelen LA. tipust
kisebb médositasként vagy IL tipusti jelentés mddositasként
besorolandé mddositasok jegyzékét. Tartalmazza tovabba
azt is, hogy mely LA. tipust kisebb médositdsok esetében
van sziikség azok azonnali jelentésére a médositdsokrol sz616
rendelet 8. cikk (1) bekezdésében irtak szerint.

- LB. tipust kisebb moédositdsnak minésiil§ példak felsorola-
sdt annak tudatdban, hogy a médositdsokrol sz6l6 rendelet
3. cikke értelmében ez az alapértelmezett besoroldsi katego-
ria, ezért a jelen irdnymutatds mellékletének nem célja az
ebbe a kategoridba tartozé modositasok kimerits felsoroldsa.

A melléklet nem foglakozik a kiterjesztések osztalyozasaval, mert
azokrdl a moédositdsokrdl sz616 rendelet I. melléklete kimeritd fel-
soroldst tartalmaz. A mddositdsokrol sz616 rendelet 1. mellékleté-
ben rogzitett minden véltozds a forgalombahozatali engedély
kiterjesztésének tekintends, azonban semmilyen mds valtozds
nem mindsil annak.

Ha az LA. tipust kisebb modositdsokra vonatkozdan ezen irdny-
mutatds mellékletében rogzitett egy vagy tobb feltétel nem telje-
siil, az érintett modositds benytjthaté 1.B. mddositasként, kivéve,
ha a modositds kifejezetten II. tipusd jelentds modositisnak
minGsiil.

Az LB. és II tipust médositdsok esetében szitkséges konkrét ada-
tok mibenléte az adott véltozas jellegétdl fiigg. Egyes esetekben a
szoveg konkrét tudomdnyos irinymutatdsokra hivatkozik.

Emellett, amennyiben a médositds a termékjellemzdk osszefogla-
l6janak, a cimkének, a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldl-
hat6 betegtdjékoztaténak/hasznalati utasitdsnak a megvaltozdsat
eredményezi (ebben az irinymutatdsban a tovabbiakban egyiitte-
sen: termékre vonatkozé informdciok), ez a véltozds a modositas

részének tekintendd. Ebben az esetben a kérelemmel egyiitt a ter-
mékre vonatkozé aktualizalt informdcidkat is be kell nytjtani. A
modellek és mintdk benyujtdsira a ,Gydgyszerek szabalyozdsa az
Eurdpai Kozosségben” cimdi kiadvany 2.A. kotetében (Forgalom-
bahozatali engedéllyel kapcsolatos eljdrdsok); a kérelmezSknek
sz016 kozlemények 7. fejezetében (Altaldnos informdciok) (a
tovabbiakban: a kérelmezSknek sz016 kozlemények 7. fejezete)
foglaltak, illetve a megfeleld tagallammal vagy tigynokséggel eseti
alapon torténd egyeztetés alapjan el6irtak vonatkoznak.

Nem szitkséges az illetékes hatdsagokat az Eurdpai Gydgyszer-
konyvnek vagy egy tagdllam nemzeti gyogyszerkonyvének aktu-
alizalt monografidjarol értesiteni, ha az aktualizalt monografidhoz
val6 igazodds annak kozzétételét kovets hat hénapon belill meg-
torténik, és az engedélyezett gydgyszerkészitmény dokumentdci-
6jaban hivatkoznak az ,aktudlis kiaddsra”.

Az Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti alkalmassdgi tantsitvany
alatdmasztasdra szolgalé dokumentdcioban foglaltak médositasat
az Eurdpai Gyodgyszermindségi Igazgatdsighoz (EDQM) kell
benytjtani. Ha azonban a tandsitvanynak az EDQM éltal t6rténd
értékelését kovetden a tandsitvanyt feliilvizsgaljak, az 6sszes érin-
tett forgalombahozatali engedélyt annak megfelelGen aktualizalni
kell.

Tekintettel a 2001/83/EK irdnyelv I. melléklet 1. pont III. részére,
a plazmatorzsadatok és a vakcinaantigén-torzsadatok modosité-
sakor a mddositdsokra vonatkozdan a mddositasokrél sz616 ren-
deletben rogzitett értékelési eljardsokat kell lefolytatni. Az
irdnymutatas D. fejezete ezért megadja a specifikusan a plazma-
torzsadatokra és vakcinaantigén-torzsadatokra vonatkoz6 médo-
sitdsok jegyzékét. Az ilyen modositdsok attekintését kovetSen az
érintett forgalombahozatali engedélyeket a jelen irdnymutatds
B.V. fejezetében foglaltak szerint aktualizélni kell. Amennyiben
valamely plazmaalapt gydgyszerkészitmény kiinduldsi anyaga-
ként haszndlt humdn plazmadra vonatkozé dokumentdciot nem
plazmatorzsadatként nyujtjak be, a forgalombahozatali engedély
dokumentdci6jaban ismertetett kiinduldsi anyag médositdsat szin-
ten az ebben a mellékletben foglaltak szerint kell kezelni.

Ebben az irdnymutatisban a forgalombahozatali engedély
dokumentacidjanak modositdsa alatt a hozzdadds, csere és torlés
értendd, ha nincs pontosabban jelezve. Ha a dokumentdcié médo-
sitdsa csak szerkesztési véltoztatdsokat tartalmaz, a moédositast
altaldban nem kell kiilon médositasként benydjtani, de belevehe-
t6k a dokumentdci6 adott részét érinté modositdsba. Ebben az
esetben nyilatkozni kell arrél, hogy a dokumentécio érintett részé-
nek tartalmdt a szerkesztési modositdsok nem valtoztattdk meg a
benyujtott mddositds tartalman talmenden.
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A. ADMINISZTRATIV VALTOZASOK

A.1. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak nevét| Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
és|vagy cimét érint6 viéltozis feltételek dokumentdcié
1 1,2 LA

Feltételek

1. A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

Dokumentécié

1. A megfelel§ hivatalos testiilet (pl. kereskedelmi kamara) dltal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben szerepel az

0j név vagy cim.

2. A termékre vonatkozd informéciok maédositott véltozata.

A2. A gyobgyszerkészitmény (fantdzia)nevének viltozdsa Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
feltételek dokumenticié
a) Kozpontilag engedélyezett termékek esetében 1 1,2 LA
b) Nemzeti szinten engedélyezett termékek esetében 2 LB.

Feltételek

1. Az EMEA ellendrizte az Gj név elfogadhatdsdgat, és az ellendrzés pozitiv eredménnyel lezdrult.

Dokumenticid

1. Az EMEA levelének mdsolata, amelyben elfogadja az 4j (fantézia)nevet.

2. A termékre vonatkoz6 informdaciok modositott valtozata.

A.3. A hatéanyag nevének megviltozisa Teljesitendd Benyiijtandd Eljarés tipusa
feltételek dokumentdcio
1,2 1,2 LA

Feltételek

1. A hatdanyag ugyanaz marad.

2. Elelmiszer-termeld fajok részére szant dllatgygydszati gygyszerkészitmények esetén az Gj nevet a viltozds érvénye-

sitése el6tt a 470/2009/EGK rendeletben kozzétették.

Dokumentécié

1. A WHO dltali elfogadds igazoldsa vagy az INN jegyzék mdsolata. Novényi gyogyszerkészitmények esetében nyilat-
kozat arrdl, hogy a név 6sszhangban van a Novényi Gydgyszerkészitmények Mindségérdl Sz6l6 Utmutatdban fog-
laltakkal, valamint a (hagyomdnyos) gy6gyszerkészitményekben taldlhaté novényi anyagokra és novényi

készitményekre vonatkozé nyilatkozatrél sz616 irdinymutatdsban foglaltakkal.

2. A termékre vonatkozd informdciok maédositott véltozata

A.4. A hatéanyag, vagy a hatéanyag elGdllitdsaban felhaszndlt
kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier (ha az szerepel a
termék dokumenticibjiban) gydrtéjanak (szitkség esetén
ideértve a minGség-ellendrzés helyét is), illetve szillit6janak
nevét ésfvagy cimét érintd viltozds, amennyiben a jéviha-
gyott dokumentdcié nem tartalmaz az Eurdpai Gyogyszer-
konyv szerinti alkalmassagi tandsitvanyt

Teljesitendd
feltételek

Benyiijtandé
dokumentdci6

Eljarés tipusa

1,23

LA.

Feltételek

1. A gyértas helye és minden gyértdsi mvelet valtozatlan marad.

Dokumentécié

1. A megfeleld hivatalos testiilet (pl. kereskedelmi kamara) dltal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben szerepel az

tij név és[vagy cim.

2. A dokumentéci6é megfelel§ részének/részeinek médositisa (EU-CTD formédtumban, illetve az NTA 6B allatgy6gya-

szati termékekre vonatkoz6 el6irdsainak megfelel§ formatumban elkészitve).

3. A hatdanyag-torzsadatok jogosultjdnak nevét érint8 valtozds esetén aktualizalt ,hozzaférési levél”.

A.5. A késztermék gyartdjanak nevét és/vagy cimét érint6 | Teljesitendd Benyiijtandd Eljarés tipusa
valtozas, ideértve a mindség-ellendrzés helyét feltételek dokumenticié
a) A gydrtasi tétel kiaddsdért felelGs gyartd 1 1,2 LA
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b) Minden egyéb

1,2

LA.

Feltételek

1. A gyértas helye és minden gydrtdsi mdvelet valtozatlan marad.

Dokumentécid

1. A médositott gydrtdsi engedély, ha van; vagy a megfeleld hivatalos testiilet (pl. kereskedelmi kamara, vagy annak hid-
nyéaban valamely szabdlyoz6 hatdsag) dltal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben szerepel az Gj név és/vagy cim.

2. Szitkség esetén a dokumentdcio megfelel6 részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B
allatgyogydszati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelels formdtumban elkészitve), beleértve a termékre vonat-

koz6 informdciok megfeleléen médositott valtozatat.

A.6. ATC-k6d/ATC Vet-kéd viltozdsa Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
feltételek dokumentdcié
1 1,2 LA.

Feltételek

1. ATC-kédnak/ATC Vet-kddnak a WHO éltal torténd megaddsat vagy modositésat kovets valtozds.

Dokumentécid

1. A WHO dltali elfogadds igazoldsa, vagy az ATC- (Vet) kddjegyzék mésolata.

2. A termékre vonatkozé informéciok médositott véltozata

A.7. Gydrtdsi hely torlése (ideértve a hatéanyag, intermedier
vagy késztermék gydrtohelyének, csomagoldsi helyének, a
gydrtasi tétel kiaddsdért felelgs gydrtonak, a gydrtdsi tétel
ellendrzési helyének, illetve valamely kiinduldsi anyag, rea-
gens vagy segédanyag gydrtdsi helyének a torlése (ha az sze-
repelt a dokumentdciéban)

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentécié

Eljdrds tipusa

1,2

1,2

LA.

Feltételek

1. Legaldbb egy olyan hely/gyarté marad, amely szerepelt a kordbbi engedélyben, és ugyanolyan feladatot lat el, mint a

torlés dltal érintett hely(ek)/gyarto (k).

2. A torlésre nem a gydrtast érint6 kritikus hidnyossdgok miatt keriil sor.

Dokumenticié

1. A modositdsi kérelmi drlapon egyértelmden fel kell tiintetni a ,jelenlegi” és a ,beterjesztett” gydrtokat, az (LA. rész)

kérelmi drlap 2.5. pontjaban felsoroltaknak megfelelGen.

2. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyogya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozé infor-

micidk megfeleléen médositott valtozatat.

B. MINGSEGI VALTOZASOK

B.. HATOANYAG

B.Ia) Gydrtds

s

B.La.1. A hatéanyag elGillitisiban felhasznélt valamely kiin-
duldsi anyagfreagens/intermedier gydrtéjinak vdltozasa,
vagy a hatéanyag gydrt6janak viltozisa (sziikség esetén ide-
értve a minGség-ellenGrzés helyét is), amennyiben a jévaha-
gyott dokumentici6 nem tartalmaz az Eurdpai
Gydgyszerkonyv szerinti alkalmassdgi tandsitvanyt

Teljesitendd
feltételek

Benyjtand6
dokumentici

Eljras tipusa

a) A beterjesztett gyérto a jelenleg jovahagyott gyéarto-
val azonos gydgyszeripari csoporthoz tartozik

1,2,3

1,2,3,4,56,7

LA

b) Uj gyirté bevezetése a hatbéanyag-torzsadatokban
dokumentdlt hatéanyag esetében

IL
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c) A beterjesztett gyart6 jelentGsen eltérd szintézis- IL
dtvonalat vagy gyartdsi feltételeket alkalmaz, amely
potencidlisan a hatéanyag fontos mingségi jellemzGi-
nek megviltozdsit okozhatja, példdul az anyag kvali-
tativ és/vagy kvantitativ szennyez8dési profiljanak
mindsitést igénylG valtozasit, vagy a bioldgiai haszno-
suldst befolydsolé fizikai és kémiai jellemz8k megvil-
tozdsat

d) Virusbiztonsdgi vizsgélatot ésfvagy a fert6z§ sziva- IL
csos agyvelGgyulladds kockdzatinak vizsgilatdt
igénylG anyag 4j gydrtdja

e) A  viltozds  bioldgiai  hatéanyagot  vagy IL
bioldgiai/immunolégiai termék gydrtisiban felhasz-
ndlt kiinduldsi anyagot/reagenst/intermediert érint

f) A hatéanyag cseréjére vonatkoz6 minGség-ellendrzési 2,4 1,5 LA.
megolddsokat érint§ véltozisok, illetve olyan dj hely
bevezetése, ahol gyértisi tételek ellendrzése|vizsgi-
lata folyik

Feltételek

1. A kiinduldsi anyagok és reagensek esetén a specifikdci6 (ideértve a folyamat ellendrzését és az sszes anyag elemzési
modszerét) a jovdhagyottal azonos marad. Az intermedierek és hatdanyagok esetén a specifikicié (ideértve a folya-
mat ellendrzését és az dsszes anyag elemzési mddszerét), az elGéllitds mddja (ideértve a gyartdsi tételek méretét), vala-
mint a szintézis részletes titvonala a jovahagyottal azonos marad.

2. A hatéanyag nem biolégiai/immunolégiai anyag vagy steril anyag.

3. Emberi vagy dllati eredetdi anyagot felhasznalé eljdrdsok esetében a gydrtd nem vesz igénybe olyan 4j szallitot, ame-
lyet a virusbiztonsdgi adatok szempontjdbdl vagy az aktudlis, Az dllati szivacsos agyveldgyulladds kérokozdinak emberi,
illetve dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények titjdn torténd dtvitelének minimalizdldsdrdl szol6 itmutatd-

ban foglaltaknak val6 megfelelés szempontjabol értékelni sziikséges.

4. A médszernek a régi telephelyrdl az 4j telephelyre torténg atvitele sikeresen befejez8dott

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek moédositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogyd-
szati termékekre vonatkoz el6irdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve), ha sziikséges.

2. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy adott esetben a hatéanyag-torzsadatok jogosultjanak nyilatkozata
arrol, hogy a hatdanyag, tovabbd a hatéanyag eldallitsi eljardsaban felhasznalt kiinduldsi anyag/reagens/intermedier
(ha sziikséges) szintézisének ttvonala (illetve novényi gydgyszerkészitmények esetében az eldallitds mddja, folrajzi for-
rdsa, a novényi drog gydrtdsa és az elGillitds dtvonala), minGség-ellendrzési eljdrdsai és lefrdsa megegyezik a kordb-
ban jovdhagyottal.

3. Az anyagok j forrdsira vonatkozdan vagy az Eurdpai Gyogyszerkonyv szerinti, a fert6z8 szivacsos agyvel6gyulla-
désra vonatkoz6 alkalmassdgi tantsitvany, vagy annak {rdsos igazoldsa, hogy a fert6z§ szivacsos agyvel6gyulladas
kockdzatat hordoz6 anyag adott forrasat az illetékes hatdsdg kordbban értékelte, és megallapitotta, hogy az megfelel
az aktudlis, Az dllati szivacsos agyveldgyulladds kdrokozdinak emberi, illetve dllatgyigydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszer-
a kovetkezdkre: gyart6 neve, annak az allatfajnak és szovetnek a megnevezése, ahonnan az anyag szarmazik, az anyag
forrasdul szolgdlo allatok szdrmazasi orszaga, felhasznaldsa és kordbbi jovdhagydsa. Kozpontositott eljards esetén eze-
ket az adatokat a fert6z6 szivacsos agyvel6gyulladdsra vonatkozo ,A” (és szitkség esetén ,B”) tdblazatban kell feltin-
tetni.

4. A jelenlegi és a beterjesztett gyartoktl/helyekrdl szarmazo hatdanyag gyartdsi tételeinek elemzési adatai (6sszeha-
sonlito, tabldzatos formaban) legaldbb két gyartasi tétel esetében (legkisebb probamennyiség).

5. A modositasi kérelem drlapjan egyértelmden fel kell tiintetni a ,jelenlegi” és a ,beterjesztett” gyartokat, az (L.A. rész)
kérelmi tirlap 2.5 pontjdban felsoroltaknak megfelelGen.

6. Minden, a hatéanyagot kiinduldsi anyagként felhaszndld, a kérelemben felsorolt gydrtasiengedély-jogosulthoz tar-
toz6, megfeleléen képesitett személy dltal kiadott nyilatkozat, tovdbba a kérelemben a gydrtasi tétel kiaddsaért fele-
16sként felsorolt minden gydrtdsiengedély-jogosulthoz tartozé megfelelden képesitett személy dltal kiadott
nyilatkozat. A nyilatkozatoknak tartalmazniuk kell, hogy a kérelemben emlitett hatéanyaggyartd (k) makodése meg-
felel a kiinduldsi anyagokkal kapcsolatos jo gyartdsi gyakorlatra vonatkozé részletes irinymutatdsoknak. Bizonyos
koriilmények esetén egyetlen nyilatkozat is elfogadhat6 lehet — ldsd a B. ILb.1. mddositdshoz tartozé megjegyzést.

7. Ahol sziikséges, a hatéanyag gyart6janak kotelezettségvallaldsa arra nézve, hogy tdjékoztatja a torzsadatok jogosult-
jat a hatéanyag gyartdsi folyamatdnak, lefrdsdnak és vizsgélati eljdrdsainak véltozasairol.
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B.La.2. A hatbéanyag gydrtdsi folyamatdnak véltozisai

Teljesitendd
feltételek

Benyjtand6
dokumentici

Eljaras tipusa

a)

A hatbéanyag gydrtisi folyamatdt érintd kisebb vilto-

1,2,3,4,56,7

1,2,3

LA.

zas

b)

A hatéanyag olyan gydrtdsi folyamatdnak lényeges IL
véltozésa, amely jelentGs hatdssal lehet a gyégyszer-
készitmény mindségére, biztonsigossigira vagy hatd-
sossdgira

<)

A viltozds valamely bioldgiai[immunoldgiai anyagra IL

vagy valamely mds, vegyészetileg elGillitott anyagnak
egy bioldgiai/immunoldgiai anyag gydrtdsa sordn tor-

ténd felhaszndldsdra vonatkozik, és nincs kapcsolat-
ban a protokollal

d

A viltozds valamely névényi gyégyszerkészitményre IL
vonatkozik, és a kovetkezdk valtozatlanok: folrajzi

s

forrds, elGillits dtvonala, gydrtds

e)

A hatbanyag-torzsadatok korlitozott részére vonat-
koz6 kisebb viltozis

1,2,3,4 LB.

Feltételek

1.

2.

Nincs kedvezdtlen valtozds a kvalitativ és kvantitativ szennyezédési profil és a fizikai-kémiai jellemzdk tekintetében.

A szintézis ttvonala nem valtozik, azaz az intermedierek azonosak maradnak, és a folyamatban nem hasznélnak 4j
reagenst, katalizatort vagy olddszert. Novényi gyogyszerkészitmények esetén a folrajzi forrds, a novényi anyag gyar-
tasa és az el6dllitds titvonala véltozatlan marad.

A hatbanyag vagy intermedierek lefrdsa nem véltozik.

4. A viltozdst teljeskorien ismertetik a hatéanyag-torzsadatok nyitott (,kérelmezdi”) részében.

5. A hat6éanyag nem biol6giai vagy immunoldgiai anyag.

6. A véltozds nem valamely novényi gyogyszerkészitmény folrajzi forrdsdra, gyartdsdra vagy elGdllitdsi Gitvonaldra vonat-
kozik.

7. A véltozds nem a hatéanyag-torzsadatok korldtozott részére vonatkozik.

Dokumentici6

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek mddositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyogya-

szati termékekre vonatkozé elSirdsainak megfelel formdtumban elkészitve), valamint (ha sziikséges) a jovahagyott
hat6anyag-torzsadatok megfelel részének/részeinek médositdsa, beleértve a jelenlegi és az G folyamat kozvetlen
osszehasonlitdsat.

. A jelenlegi és a beterjesztett eljdrds szerint gyartott legalabb két gydrtasi tétel (legkisebb probamennyiség) elemzési

adatai (6sszehasonlito, tabldzatos formédban).
A hatbanyag jovahagyott leirdsinak mésolata.
A forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy adott esetben a hatdanyag-torzsadatok jogosultjanak nyilatkozata

arrol, hogy a kvalitativ és kvantitativ szennyezédési profil és a fizikai és kémiai jellemzék nem véltoztak, a szintézis
utvonala viltozatlan, tovabba a hatdanyag, illetve az intermedierek leirdsa nem valtozott.

Megjegyzés

aB.La.2.b. ponthoz: Vegyi hatbanyagok esetében ez a szintézis ttvonaldnak vagy a gydrtasi feltételeknek olyan jelentds val-
tozdsdt jelenti, amely potencidlisan a hatéanyag fontos mindségi jellemzdinek megvaltozdst, igy példdul az anyag kvalita-
tiv és[vagy kvantitativ szennyez8dési profiljdnak mindsitését igényld valtozdsat, vagy a bioldgiai hasznosuldst befolydsold
fizikai és kémiai jellemz8k megviltozasit okozhatja.

B.La.3. A hat6anyag vagy az intermedier gydrtdsi tétele mére- | Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
tének viltozdsa feltételek dokumenticié
a) A jelenlegi tételméret tizszeresét meg nem haladé | 1,2, 3,4,6,7,8 1,25 LA.
novekedés
b) Csékkentés 1,2,3,4,5 1,25 LA.
c) A viltozis a bioldgiai/immunoldgiai hatéanyag IL
osszehasonlithatésdginak értékelését teszi sziiksé-
gessé
d) A jelenlegi tételméret tizszeresét meghaladé noveke- 1,2 3,4 LB.
dés
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e) A bioldgiaifimmunoldgiai hatéanyag tételméretének
novelése/csokkentése az eljirds viltozdsa nélkiil
(pl. gyédrtésor megkettzése)

1,2,3,4 LB.

Feltételek

1. A gyartdsi modszerekben kizdrélag a méret novelésébdl vagy csokkentésébdl, pl. eltéré méretli berendezések alkal-
mazdsabol eredd valtozdsok kovetkeznek be.

2. A beterjesztett tételméretre vonatkozdan legaldbb két tételre a leirdsnak megfelel§ vizsgdlati eredmények allnak ren-
delkezésre.

3. Az érintett termék nem bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmény.

4. A valtozds nem befolydsolja kedvezétleniil az eljards megismételhetSségét.

5. A viltozds nem a gydrtds soran felmeriilt vératlan esemény, illetve stabilitdsi problémak eredménye.
6. A hat6éanyag/intermedierek lefrdsa valtozatlan marad.

7. A hat6éanyag nem steril.

*®

A jelenleg jovahagyott tételméret jovihagydsa nem LA. tipust modositds keretében tortént.

Dokumentécié

1. A dokumentdci6 megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgy6gyd-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formatumban elkészitve).

2. A beterjesztett tételméretnek megfelel6 méretdi vizsgalt gyartdsi tételek tételszdmai.

3. A hatéanyagbol vagy intermedierbdl legaldbb egy-egy, a jelenleg jovahagyott, illetve a beterjesztett tételméretti gyar-
tasi tétel elemzési adatai (0sszehasonlitd, tdbldzatos formdban). Kérésre rendelkezésre kell bocsdtani a kovetkezd két
teljes gydrtasi tétel tételadatait, valamint a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak jelentenie kell a lefrdstdl vald
eltérést (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

4. A hatdanyag (illetve az intermedier) jovdhagyott lefrdsinak mdsolata.

5. A forgalombahozatali engedély jogosultjanak, illetve a hatdanyag-torzsadatok jogosultjdnak nyilatkozata arrél, hogy
a gyartdsi modszerekben kizdrdlag a méret novelésébdl vagy csokkentésébdl, pl. eltéré méretti berendezések alkal-
mazdsdbol ered§ valtozdsok kovetkeznek be; a valtozds nem befolydsolja kedvezétleniil az eljards megismételhetd-
ségét; a véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt varatlan esemény, illetve stabilitdsi problémdk eredménye; tovabbd a
hat6anyag/intermedier leirdsa valtozatlan marad.

B.La.4. A hatéanyag gydrtdsa sordn alkalmazott folyamatkoézi | Teljesitendd Benydjtandé Eljaras tipusa
vizsgilatok vagy hatdrértékek valtozasa feltételek dokumenticié
a) A folyamatra érvényes hatdrértékek szigoritisa 1,2,3,4 1,2 LA.
b) Uj folyamatkozi vizsgdlatok vagy hatirértékek hozza- 1,2,56 1,2,3,4,6 LA.
addsa
c) Nem jelentds folyamatkozi vizsgdlat torlése 1,2 1,25 LA.
d) A jovdhagyott folyamatkézi vizsgilati hatdrértékek I
kiszélesitése, ami jelentGs hatéssal lehet a hatéanyag
Osszességében vett minGségére
e) Folyamatkozi vizsgilat torlése, amely jelentds hatds- 1L
sal lehet a hat6anyag 6sszességében vett minGségére
f) Folyamatkozi vizsgdlat hozzdaddsa vagy cseréje vala- 1,2,3,4,6 LB.
mely biztonsigossdgi vagy mindségi probléma miatt
Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdcios szint feliilvizsgalatdra vonatkozé korabbi (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbirdldsa vagy II. tipusti mddositasi eljards sordn végrehajtott) értékelés nyoman sziiletett kotelezettségval-
lalds kovetkezménye.

2. Aviltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt varatlan esemény, pl. tij mindsitetlen szennyez6dés eredménye; Osszes szeny-
nyez8désre vonatkoz6 hatdrértékek viltozasa.

3. Minden véltozds a jelenlegi jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgdlati eljirds nem véltozik, vagy a vizsgélati eljdrdsban csak kisebb véltozdsok kovetkeznek be.
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5. Az esetleges Uj vizsgalati eljardsok nem j, a standardtl eltérd technikahoz vagy tjszerd médon alkalmazott stan-

dard technikdhoz kapcsolédnak.

6. Az 1j vizsgdlati modszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai médszer, és nem olyan médszer, amelyben bio-
16giai reagenst alkalmaznak bioldgiai hatdanyaghoz (ide nem értve a standard gy6gyszerkonyvi mikrobiolGgiai mdd-

szereket).

Dokumentécid

1.

A dokumentécié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD forméatumban, illetve az NTA 6B allatgyogya-

szati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve).

A jelenlegi és a beterjesztett folyamatkozi vizsgdlatok osszehasonlité tdblazata.

Az esetleges nem gyogyszerkonyvi analitikai médszer részletei és az azt aldtdmaszt6 adatok, ha szitkséges.

A hatdanyag két gyartasi tételének (biologiai anyagok esetében ellenkezd indoklds hidnydban 3 gydrtdsi tételének) tétel-
elemzési adatai a leirdsban szerepl minden specifikdciés paraméterre vonatkozdan.

kozéan, hogy a paraméter nem jelentds.

. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatéanyag-torzsadatok jogosultjanak indokldsa/kockdzatelemzése arra vonat-

A forgalombahozatali engedély, illetve a hatdanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokldsa az 4j folyamatkozi vizsga-

latra és hatdrértékekre vonatkozdan.

B.La.5. Az emberi influenza elleni szezonilis, jirvany el6tti,
illetve jarviny sordn alkalmazott oltéanyag hatéanyagdval
kapcsolatos véltozisok

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumentécié

Eljards tipusa

a)

Torzs(ek) cseréje az emberi influenza elleni szezona-
lis, jarvany el@tti, illetve jarviny sordn alkalmazott
oltéanyag esetén

IL

B.Lb)

A hatdanyag ellendizése

B.Lb.1. A hatéanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamata
sordn felhasznélt kiinduldsi anyagfintermedier/reagens spe-
cifikdciés paramétereit vagy hatdrértékeit érintd viltozds

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumentéci6é

Eljdrds tipusa

a)

Official Batch Release igazolds beszerzési kotelezett-
ség ald es6 gyodgyszerkészitményekre vonatkozé spe-
cifikdcids szint szigoritisa

1,2,3,4

1,2

LA

b)

Specifikicios szint szigoritdsa

1,2,3,4

1,2

LA.

<

Uj specifikiciés paraméter hozzdaddsa a leirdshoz az
ahhoz tartozé vizsgdlati médszerrel egyiitt

1,2,56,7

1,2,3,4,7

LA.

d)

Nem jelentds specifikicios paraméter torlése (pl. ela-
vult paraméter torlése)

1,2

1,2,6

LA.

Olyan specifikiciés paraméter torlése, amely jelentds
hatdssal lehet a hatéanyag és/vagy a késztermék
Osszességében vett minGségére

IL

A hatbéanyagra vonatkozé jovihagyott specifikdcids
hatérértékeket dtlépé viltozis

IL

8

A kiinduldsi anyagrafintermedierre vonatkozo jovi-
hagyott specifikdcids hatdrértékek kiszélesitése, ami
jelent@s hatdssal lehet a hatéanyag és/vagy a készter-
mék Gsszességében vett minGségére

IL

Béarmely specifikdciés paraméternek valamely bizton-
sdgossagi vagy min§ségi probléma miatt t6rténd hoz-
zdaddsa vagy cseréje (kivéve a bioldgiai vagy
immunoldgiai anyagokat)

1,2,3,4,57

LB.

Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdcis szint feliilvizsgdlatira vonatkoz6 kordbbi (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbirdldsa vagy IL. tipusti mddositési eljards sordn végrehajtott) értékelés nyoman sziiletett kotelezettségval-

lalds kovetkezménye.

2. Aviéltozds nem a gydrtas sordn felmertilt vdratlan esemény, pl. 4j mindsitetlen szennyezédés eredménye; osszes szeny-

nyez3désre vonatkozd hatdrértékek véltozdsa.
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3. Minden véltozds a jelenlegi jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.
4. A vizsgdlati eljaras nem valtozik, vagy a vizsgalati eljardsban csak kisebb véltozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges 1ij vizsgdlati eljdrdsok nem dj, a standardtdl eltérg technikdhoz vagy djszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolédnak.

6. A vizsgalati modszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai médszer, és nem olyan mddszer, amelyben biolé-
giai reagenst alkalmaznak biologiai hatéanyaghoz (ide nem értve a standard gy6gyszerkonyvi mikrobiologiai mod-
szereket).

7. A viltozds nem genotoxikus szennyezédésre vonatkozik.

Dokumentécié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyogya-
szati termékekre vonatkozd el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

2. Ajelenlegi és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlito tdblazata.
3. Az esetleges Uj analitikai mddszerek, valamint sziikség esetén a validdldsi adatok részletes ismertetése.

4. Az érintett anyag két gyartasi tételének (bioldgiai anyagok esetében ellenkezd indoklds hidnydban 3 gydrtdsi tételé-
nek) tételelemzési adatai a lefrasban szereplé minden specifikdciés paraméterre vonatkozodan.

5. Sziikség esetén a késztermék legaldbb egy-egy, a jelenlegi, illetve a beterjesztett specifikdcionak megfeleld hatéanyagot
tartalmazé vizsgdlati tételén végzett oldodasi vizsgalatbol kapott dsszehasonlité profil adatai. Novényi gyogyszerké-
szitmények esetében az osszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatdk lehetnek.

6. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatdanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokldsa/kockdzatelemzése arra vonat-
kozban, hogy a paraméter nem jelentds.

7. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatanyag-t6rzsadatok jogosultjdnak indokldsa az tj specifikdciés paramé-
terre és a hatdrértékekre vonatkozdan

B.Lb.2. A hatéanyagra vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamata
soréan felhaszndlt kiinduldsi anyagra/intermedierre[reagensre
vonatkoz6 vizsgilati médszerek viltozdsa

Teljesitendd
feltételek

Benyiijtandd
dokumentici6

Eljarés tipusa

a)

Jovihagyott vizsglati eljirds kisebb viltozdsa

1,2,3,4

1,2

LA.

b)

A hatéanyagra vagy valamely kiinduldsi

7

1

LA.

anyagra/reagensre/intermedierre vonatkozé vizsgalati
eljirds torlése, ha mdsik vizsgdlati eljards mdr engedé-
lyezésre keriilt

c) Reagensre vonatkozé vizsgélati eljirist érintd egyéb
véltozds (ideértve a cserét és hozzdadist is), ami nincs
jelentds hatdssal a hatéanyag Osszességében vett
mindségére

1,2,35,6 1,2 LA.

d) Valamely bioldgiai/immunoldgiaifimmunkémiai vizs- I
gdlati modszer vagy a bioldgiai hatéanyaghoz biol6-
giai reagenst felhaszndlé médszer, pl. peptidtérkép,
gliikkotérkép stb. véltozdsa (cseréje)

e) A  hatéanyagra vagy valamely kiinduldsi 1,2 LB.
anyagrafintermedierre vonatkozé vizsgilati eljirds
egyéb viltozdsa (ideértve a cserét és a hozzdaddst is)

Feltételek

1. Megfeleld, a vonatkozé irdinymutatdsokkal 6sszhangban 1év aldtdmasztd vizsgdlatokat végeztek annak bizonyitd-
sdra, hogy az aktualizdlt vizsgélati eljdrds legaldbb egyenértékdi a kordbbi vizsgélati eljdrdssal.

2. A teljes szennyezd&désre vonatkozd hatdrértékek nem véltoztak; nem mutattak ki Gj, minGsitetlen szennyez8dést.

3. Az elemzési modszer nem viltozik (pl. az oszlop magassdga vagy hdmérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy
maga a modszer nem).

4. A vizsgdlati médszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai médszer, és nem olyan médszer, amelyben biol6-
giai reagenst alkalmaznak bioldgiai hatéanyaghoz (ide nem értve a standard gy6gyszerkonyvi mikrobioldgiai mod-
szereket).

5. Az esetleges Uj vizsgdlati eljardsok nem 4j, a standardtdl eltérg technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolodnak.

6. A hatéanyag nem bioldgiai/immunoldgiai anyag.

7. Az adott specifikdcids paraméterre mar engedélyeztek mdsik vizsgalati eljardst, és ennek az eljdrdsnak a hozzdaddsara
nem LA.[LA.(IN) értesités keretében keriilt sor.
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Dokumentécid

1. A dokumentdci6 megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgy6gyd-
szati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelel§ formatumban elkészitve), valamint (ha sziikséges) kiegészitve az
analitikai modszertan ismertetésével, az igazolé adatok dsszefoglaldjval és a szennyez8désekre vonatkozé médosi-
tott specifikdcioval.

2. Osszehasonlité igazolé eredmények vagy indokolt esetben dsszehasonlité analitikai eredmények, amelyek igazoljdk
a jelenlegi és a beterjesztett vizsgalat egyenértékitiségét. Ez az el6irds 0j vizsgélati eljards hozzdaddsdra nem vonatko-
zik.

B.Lc) Tdroldedény-zdrdsi rendszer

B.Lc.1. A hatéanyag kozvetlen csomagoldsat érint6 vdltozds | Teljesitendd Benydjtandé Eljras tipusa
feltételek dokumentdcié

a) Mindségi és[vagy mennyiségi dsszetétel 1,2,3 1,2,3,4,6 LA.

b) Mindségi és[vagy mennyiségi dsszetétel steril és nem 1L
fagyasztott bioldgiai/immunolégiai hatéanyagok ese-
tén

c) Folyékony hatéanyag (nem steril) 1,2,35,6 LB.

Feltételek

1. A beterjesztett csomagoldanyag a relevans jellemzdk tekintetében legaldbb egyenértékd a mar jovahagyott anyaggal.

2. Megfeleld stabilitdsi vizsgdlatokat kezdtek meg az ICH feltételeinek megfelelGen, meghatdrozték a relevéns stabilitdsi
paramétereket legaldbb két teszt- vagy ipari méret tételben, és legaldbb haromhavi kielégitd stabilitdsi adat 4ll a kérel-
mezd rendelkezésére a megvaldsitds id6pontjdban. Ha azonban a beterjesztett csomagolds ellendllobb, mint a jelen-
legi, a hdromhavi stabilitdsi adatnak nem kell még rendelkezésre dllnia. Ezeket a vizsgalatokat be kell fejezni, és az
adatokat haladéktalanul 4t kell adni az illetékes hatdsdgoknak, ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy potenci-
alisan el6fordulhat, hogy a minGségmegdrzési id6|tjravizsgaldsi id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve
a javasolt intézkedéseket).

3. E szabdlyok nem vonatkoznak a steril, a folyadék halmazéllapotd, illetve a biol6giai/immunolégiai hatéanyagokra.

Dokumentécié

1. A dokumenticié megfelel részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgyogyd-
szati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve).

2. Az Uij csomagoldsra vonatkoz6 megfelel§ adatok (pl. 6sszehasonlité adatok az dteresztSképességrdl pl. az O,, CO,,
nedvesség esetében), beleértve annak megerdsitését, hogy az anyag megfelel a vonatkozé gyogyszerkonyvi el6irdsok-
nak vagy a miianyagokra és az élelmiszerekkel érintkezd tdrgyakra vonatkozo uniés szabalyozdsnak.

3. Adott esetben igazolni sziikséges, hogy a tartalom és a csomagoléanyag nem 1ép kolcsonhatdsba egymassal (pl. a
beterjesztett anyagbdl nem keriil 4t semmilyen Gsszetevd a tartalomba, és a termék Gsszetevdi sem keriilnek 4t a cso-
magoldsba), ideértve annak megerdsitését, hogy az anyag megfelel a vonatkozd gyégyszerkonyvi eléirdsoknak vagy
a mifanyagokra és az élelmiszerekkel érintkezd targyakra vonatkozé uniés szabdlyozdsnak.

4. A forgalombahozatali engedély jogosultjdnak, illetve a hatéanyag-torzsadatok jogosultjdnak nyilatkozata az ICH fel-
tételeinek megfeleld stabilitdsi vizsgalatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek szamat), valamint szitkség ese-
tén arrdl, hogy az elSirt minimalis kielégitd stabilitdsi adatok a kivitelezéskor a kérelmezé rendelkezésére dlltak, és a
rendelkezésre 4ll6 adatok nem utaltak semmilyen problémadra. Nyilatkozni kell arrdl, hogy ezek a vizsgélatok befe-
jezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjak az illetékes hatdsigoknak, ha azok nem felelnek meg a leiras-
nak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovahagyott minGségmegdrzési idS végére nem felelnek meg a leirdsnak
(mellékelve a javasolt intézkedéseket).

5. Az ICH feltételeknek megfelelGen az érintett stabilitdsi paraméterekkel kapcsolatban legaldbb két teszt- vagy ipari
méretd tételen elvégzett, legaldbb 3 honap idStartamu stabilitdsi vizsgdlatok eredményei, tovabba nyilatkozat arra
vonatkozdan, hogy ezek a vizsgdlatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjdk az illetékes haté-
sagoknak, ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott Gjratesztelési
id@szak végére nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

6. A jelenlegi és a beterjesztett kozvetlen csomagolds specifikdciéjanak sszehasonlitdsa, ha sziikséges.

B.Lc.2. A hatéanyag kozvetlen csomagoldsira vonatkoz6 | Teljesitendd Benydjtandé Eljaras tipusa
specifikiciés paraméterek és/vagy hatirértékek véltozdsa feltételek dokumentdcié
a) Specifikicis szint szigoritdsa 1,2,3,4 1,2 LA.
b) Uj specifikdciés paraméter hozziaddsa a leirshoz, az 1,25 1,2,3,4,6 LA.
ahhoz tartozé vizsgdlati médszerrel egyiitt
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c) Nem jelentGs specifikicios paraméter torlése (pl. ela- 1,2 1,25 LA.
vult paraméter torlése)

d) Specifikdciés paraméter hozzdaddsa vagy cseréje vala- 1,2,3,4,6 LB.
mely biztonsigossdgi vagy mindségi probléma miatt

Feltételek
1. A véltozds nem a specifikdcios szint feliilvizsgalatdra vonatkozé korabbi (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbirdldsa vagy II. tipusi mddositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelés nyomadn sziiletett kotelezettségval-

lalds kovetkezménye, kivéve, ha azt el6z8leg valamely utdnkovetési intézkedés részeként felmérték és jovahagytak.

2. A véltozds nem a csomagolbanyag gyartdsa vagy a hatdanyag tdroldsa sordn felmeriilt varatlan esemény kovetkez-
ménye.

3. Minden viéltozds a jelenlegi jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.
4. A vizsgdlati eljrds nem vdltozik, vagy a vizsgdlati eljardsban csak kisebb valtozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges Uj vizsgdlati eljardsok nem j, a standardtdl eltérg technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolodnak.

Dokumentdicid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogyd-
szati termékekre vonatkozd el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

2. Ajelenlegi és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlité tdblazata.
3. Az esetleges Uj analitikai modszerek és szitkség esetén a validdldsi adatok részletes ismertetése.
4. A kozvetlen csomagolds két tételén végzett tételelemzés minden specifikdcids paraméter tekintetében.

5 A forgalombahozatali engedély, illetve a hatéanyag-torzsadatok jogosultjdnak indokldsa/kockazatelemzése arra vonat-
kozdan, hogy a paraméter nem jelentds.

6. A forgalombahozatali engedély, illetve a hatéanyag-torzsadatok jogosultjanak indokldsa az 4j specifikdcids paramé-
terre és a hatdrértékekre vonatkozdan.

B.Lc.3. A hatéanyag kozvetlen csomagoldsira vonatkoz6 | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
vizsgilati eljrdst érint§ viltozis feltételek dokumentdcié
a) Valamely jovahagyott vizsgilati eljirds kisebb vilto- 1,2,3 1,2 LA.
zasa
b) Valamely vizsgdlati eljirds egyéb véltozaisa (ideértve a 1,3,4 1,2 LA.
cserét és az 1jj eljards hozzdaddsit)
c) Valamely vizsgdlati eljirds torlése, ha mésik vizsgdlati 5 1 LA.
eljirds mdr jovahagydsra keriilt

Feltételek

1. Megfeleld, a vonatkozé irdinymutatdsokkal 6sszhangban 1év aldtdmasztd vizsgdlatokat végeztek annak bizonyitd-
sdra, hogy az aktualizdlt vizsgdlati eljdrds legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgdlati eljarassal.

2. Az elemzési mbdszer nem véltozik (pl. az oszlop magassdga vagy hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy
maga a modszer nem).

3. Az esetleges Uj vizsgdlati eljardsok nem j, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolodnak.

4. A hatdanyag/késztermék nem biolgiaifimmunoldgiai anyag.

5. Tovabbra is 1étezik az adott specifikdciés paraméterre vonatkozé masik, bejegyzett vizsgalati eljdrds, amelyet nem
LA.[LA.(IN) értesités keretében adtak hozzd.

Dokumentici6

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek mddositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgyogyd-
szati termékekre vonatkoz6 el6irdsainak megfelel§ formatumban elkészitve), kiegészitve az analitikai médszertan
ismertetésével és az igazol6 adatok dsszefoglaldjaval.

2. Osszehasonlit igazol6 eredmények, illetve indokolt esetben dsszehasonlité elemzési eredmények, amelyek igazoljdk
a jelenlegi és a beterjesztett vizsgdlat egyenértékiiségét. Ez az el6irds G vizsgdlati eljdrds hozzdaddsara nem vonatko-
zik.
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B.I.d) Stabilitds

B.L.d.1. A hatéanyagra vonatkoz6 djravizsgdldsi id§|tdroldsi
idG vagy tdroldsi feltételek viltozasa, amennyiben a jévi-
hagyott dokumenticié nem tartalmaz az djravizsgildsi
iddre kiterjedd, az Eurépai Gyogyszerkonyv szerinti alkal-
massagi tandsitvanyt.

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumentici6é

Eljarés tipusa

a)

Ujravizsgildsi id6[tdroldsi id8

1.

Csokkentés

1,2,3 LA.

2.

Az tjravizsgildsi id6 meghosszabbitisa az ICH
irdnymutatisoknak nem megfelel§ stabilitdsi
adatok extrapoldldsa alapjdn ()

IL

Valamely bioldgiai[immunoldgiai hatéanyag
tdroldsi idejének meghosszabbitisa a joviha-
gyott stabilitdsi protokolltdl eltérGen

IL

Ujravizsgdldsi idGszak/tiroldsi idGszak meg-
hosszabbitdsa vagy bevezetése, valos idejii ada-
tokkal aldtdmasztva

1,23 LB.

Téroldsi feltételek

1.

A hatéanyagra vonatkozé tdroldsi feltételeket
szigoritd véltozds

1,2,3 LA.

Biologiai/immunolégiai hatéanyagra vonatkozé
tarolasi feltételek valtozdsa, amennyiben a stabi-
litdsi vizsgilatokat nem az aktudlisan elfogadott
stabilitdsi protokollnak megfelelGen végezték el

IL

3.

A hatdanyag tiroldsi feltételeit érinté viltozis

1,2,3 LB.

Feltételek

1.

A véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan esemény, illetve stabilitdsi problémdk eredménye.

Dokumenticié

1.

3.

A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositisa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogyd-
szati termékekre vonatkozo el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve). Ennek tartalmaznia kell a hatdanyag leg-
alabb két (biologiai gydgyszerkészitmények esetén hdrom) teszt- vagy tizemi méret(i tételén elvégzett, a vonatkozo
stabilitdsi irinymutatdsnak megfelel, val6s idejd stabilitdsi vizsgdlatok eredményeit, a jovdhagyott csomagoldanyagot
felhasznalva, tigy, hogy a vizsgalat lefedje a kérelmezett Gjravizsgdldsi idGszakot, illetve taroldsi feltételeket.

Annak megersitése, hogy a stabilitdsi vizsgdlatok kivitelezése megfelelt az aktudlisan jévahagyott protokollnak. A
vizsgélatoknak igazolniuk kell az elfogadott vonatkozé specifikiciok teljesiilését.

A hatdanyag jovahagyott leirdsanak mésolata.

(") Megjegyzés: az ujravizsgaldsi id6szak nem vonatkozik a bioldgiaifimmunoldgiai hatéanyagokra.

B.Le) Tervezési tér

B.Le.1. A hatéanyagra vonatkozd iij tervezési tér bevezetése
vagy valamely j6évahagyott tervezési tér kiterjesztése, az
aldbbiakkal kapcsolatban

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumentécié

Eljarés tipusa

a) A hatéanyag gyartdsi folyamatdban szerepld egységnyi
miivelet, ideértve az ebbdl kovetkezd folyamatkozi ellen-
Grzéseket és[vagy vizsgdlati eljdrasokat

1,2,3 1L

b) Kiinduldsi anyagokra/reagensekre/intermedierekre és|vagy
a hatbanyagra vonatkozé vizsgdlati eljdrdsok

1,2,3 IL
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Dokumenticid

1.

A tervezési teret a vonatkoz6 eurdpai és nemzetkozi tudomdnyos irdnymutatdsoknak megfelelGen fejlesztették ki. A
termék-, folyamat- és analitikai fejlesztési vizsgdlatok eredményei (vizsgdlni kell példdul a tervezési teret alkotd kiilon-
b6z8 paraméterek kolesonhatdsat, ideértve a kockdzatelemzést, valamint a tobbvéltozos vizsgélatokat) igazoljdk, hogy
ahol az értelmezhet8, megvaldsult az anyagjellemz6knek és folyamatparamétercknek a hatéanyag kritikus minGség-
jellemz&ihez val viszonydnak kovetkezetes, mechanisztikus megismerése.

A tervezési tér lefrdsa tabldzatos formdban, ideértve a vdltozokat (anyagi jellemzdket, illetve folyamatparamétere-
ket) és azok javasolt tartomdanyait.

A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek modositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

B.Le.2. A hatéanyagra vonatkozo, jovahagyds utdni viltozds- | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
kezelési protokoll bevezetése feltételek dokumenticié
1,2 IL

Dokumentdcio

1. A beterjesztett valtozds részletes leirdsa.

2. A hatbéanyagra vonatkozé vialtozdskezelési protokoll.
B.Le.3. A hatéanyagra vonatkoz6 jovihagyott viltoziskeze- | Teljesitendd Benyiijtandd Eljirds tipusa
1ési protokoll torlése feltételek dokumentdcié

1 1 LAn

Feltételek

1. A hatbéanyagra vonatkoz6 jovdhagyott valtozaskezelési protokoll torlése nem a protokollban rogzitett valtozds(ok)
végrehajtdsa sordn felmeriilt varatlan események vagy a specifikdciénak meg nem felel§ eredmények kovetkezménye.

Dokumenticid

1. A beterjesztett torlés indoklasa.

B.II. KESZTERMEK

B.Il.a) Megnevezés és dsszetétel

B.ILa.1. Beiitott jelzések, domboritisok és mds jelzések vdl- | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
tozdsa, ideértve a cserét, illetve a termék megjelolésére feltételek dokumentdcié
haszndlt tinta hozzdadésa.
a) Beiitott jelzések, domboritisok és mds jelzések val- 1,23 1,2 LA.x
tozisa
b) Egyenl§ dozisokra osztisra szolgilé hornyoldst/ 1,2,3 LB.
elvélaszté vonalat érint§ viltozds

Feltételek

1. A késztermék kibocsatdskori és a minGségmegdrzési id6 lejartakor érvényes specifikdcidja nem véltozik (a megjele-

nést kivéve).

2. A tinta megfelel a vonatkozd gydgyszerészeti jogszabalyoknak.

3. A hornyoldsnak/elvalaszté vonalnak nem az egyenl$ dézisokra osztds a célja.

Dokumenticid

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek moédositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B éllatgyogya-
szati termékekre vonatkozd eléirdsainak megfelel§ formatumban elkészitve), beleértve a jelenlegi és az (i megjelenés
részletes rajzdt és leirdsat, valamint a termékre vonatkozé informdciok megfelelSen médositott vdltozatdt.

2. A késztermék mintdja, ha sziikséges (ldsd NTA: A tagdllamok mintdkra vonatkozé el6irdsai).

3. A megfelel§ eurdpai gydgyszerkonyvi vizsgélatok eredményei, amelyek igazoljdk a jellemzSk egyenértékdiségét/az

adagolds helyességét.
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B.ILa.2. A gy6gyszerforma alakjat vagy méretét érint6 vél- | Teljesitendd Benydjtand6 Eljras tipusa
tozas feltételek dokumenticioé
a) Azonnali kibocsdtisii tablettdk, kapszuldk, kapok és 1,2,3,4 1,4 LA N
pesszariumok
b) Gyomornedveknek ellendllé, médositott vagy hosz- 1,2,3,4,5 LB.
szii kibocsétdsi gyogyszerformdk, valamint egyenld
dozisra vald osztdsra szdnt hornyolt tablettdk
Feltételek

1. Az tj formdja terméknek adott esetben a régihez hasonl6 oldédasi profillal kell rendelkeznie. Novényi gyogyszerké-
szitmények esetén, ha az old6dasi vizsgdlat nem kivitelezhetd, az Gj termék felbomldsi idejét kell osszehasonlitani a
régiével.

2. A termék kibocsatdskori és a minGségmegdrzési idS végén érvényes specifikdcidja nem véltozott (kivéve a méretet).

3. A termék mindségi és mennyiségi Gsszetétele, valamint dtlagos tomege nem véltozott.

4. A viltozds nem egyenl dozisra valé osztdsra szant hornyolt tablettdra vonatkozik.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogya-
szati termékekre vonatkozé elGirdsainak megfelels formatumban elkészitve), beleértve a jelenlegi és a beterjesztett
dllapot részletes rajzat, valamint a termékre vonatkozé informaciok megfeleléen médositott véltozatat.

2. Ajelenlegi és a beterjesztett méretii termék legaldbb egy teszt tételén alapulé osszehasonlité oldoddsi adatok (jelen-
t6s eltérések nélkil az osszehasonlithatésdg terén, ldsd a vonatkoz6 [humdn vagy dllatgyogydszati] biohasznosuldsi

utmutatdst). Novényi gyogyszerkészitmények esetében az dsszehasonlit6 felbomldsi adatok is elfogadhatok lehetnek.

3. Annak indokldsa, hogy miért nem nydjtottak be a vonatkozd (humdn vagy allatgydgydszati) biohasznosuldsi titmu-
tatdsnak megfelel8 Gj bioldgiai egyenértékiiségi tanulmdnyt.

4. A késztermék mintdja, ha sziikséges (ldsd NTA: A tagdllamok mintdkra vonatkozé el6irdsai).

5. A megfelel§ eurdpai gydgyszerkonyvi vizsgdlatok eredményei, amelyek igazoljdk a jellemzdk egyenértékiiségét/az
adagolds helyességét.

B.ILa.3. A késztermék osszetételét (segédanyagokat) érintG
valtozisok

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumenticid

Eljarés tipusa

a) Az izesitG- vagy szinez8rendszer osszetevdit érintG
viltozasok

1. Hozzdadds, torlés vagy csere 1,2,3,4,5,6, 1,2,4,56 LA. N

2. Novelés vagy csokkentés 1,2,3,4 1,2, 4 LA.

3. Bioldgiai dllatgydgydszati gyogyszerkészit- IL
mények szdjon it torténd alkalmazisra, ahol a
szinezG- vagy izesitGanyag fontos a célfaj dltali
elfogadds szempontjibol

b) Egyéb segédanyagok

1. A késztermék kvantitativ osszetételének kisebb,
a segédanyagokat érint§ valtozasa

1,2,4,8,9,10 1,2,7 LA.

2. Egy vagy tobb olyan segédanyag mennyiségi 1L
vagy mindségi viltozdsa, amely jelentds hatdssal
lehet a gydgyszerkészitmény biztonsigossigira,
minGségére vagy hatdsossigira

3. Bioldgiai/immunoldgiai terméket érint valtozds 1L

4. Olyan emberi vagy dllati eredetii anyag felhasz- IL
ndldsaval jiré Gj segédanyag, amelyet a virusbiz-
tonsdgi adatok szempontjibol vagy az éllati
szivacsos agyveldgyulladds kockdzata szempont-
jabol értékelni sziikséges
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5. Bioldgiai egyenértékiiségi tanulminnyal aldta- IL
masztott valtozds

6. Egy adott segédanyag helyettesitése azonos 1,3,4,56,7,8, LB.
funkciondlis jellemzékkel rendelkezd mdsik, 9,10
osszehasonlithat6 segédanyaggal, hasonlé szin-
ten

Feltételek

1.
2.

A gyogyszerforma funkcionalis jellemz6i, pl. felbomldsi id6, oldéddsi profil nem véltoznak.

A készitmény kisebb mddositdsdhoz, aminek célja az sszsuly fenntartdsa, olyan segédanyagot kell igénybe venni,
ami mdr jelenleg is a késztermék Osszetételének nagy részét teszi ki.

A késztermék specifikdcidjat csak a kiilsé megjelenés/szag|iz tekintetében, illetve sziikség esetén az azonositdsi vizs-
gélat torlése tekintetében aktualizéltdk.

Stabilitdsi vizsgalatokat kezdtek meg az ICH feltételeinek megfelelen (megadva a tételek szdmdt), meghatéroztdk a
relevans stabilitdsi paramétereket legaldbb két teszt- vagy ipari méret(i tételben, legaldbb haromhavi kielégits stabi-
litdsi adat 4ll a kérelmez6 rendelkezésére (LA. eljardsndl a megvaldsitds id6pontjdban, LB. eljardsnal az értesités id6-
pontjdban), és a stabilitdsi profil hasonlit a jelenleg bejegyzett dllapothoz. Nyilatkozni kell arrdl, hogy ezek a
vizsgdlatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjk az illetékes hatdsdgoknak, ha azok nem felel-
nek meg a lefrasnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott mindségmegdrzési id6 végére nem felelnek
meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket). Emellett sziikség esetén fotostabilitdsi vizsgalat is végzendd.

Az esetleges 1jj beterjesztett OsszetevSk eleget tesznek a vonatkoz6 irdnyelvekben (pl. a 94/36/EK és az élelmiszerek-
ben haszndlhaté szinezékekrdl sz616 2008/128/EK irdnyelvben, valamint az aromaanyagokrdl sz616 88/388/EGK
irdnyelvben) foglaltaknak.

Az esetleges 1 GsszetevSk egyike sem foglalja magdban olyan emberi vagy allati eredetti anyag felhaszndldsdt, ame-
lyet a virusbiztonsdgi adatok szempontjdbdl vagy az aktudlis, Az dllati szivacsos agyveldgyulladds kérokozdinak emberi,

ban foglaltaknak val6 megfelelés szempontjabol értékelni sziikséges.

A viéltozds nem érinti a hatdserGsségek kozotti kiilonbségtételt, és nincs kedvezdtlen hatdssal az iz elfogadhatdsagara
gyermekgydgydaszati készitmények esetén.

Az 1j termék legaldbb két tesztméretdi tétel alapjan megéllapitott old6ddsi profilja 6sszehasonlithat a régi termé-
kével (jelentds eltérések nélkiil az Gsszehasonlithatdsdg terén, ldsd a vonatkozé [humdn vagy dllatgydgydszati] bio-
hasznosuldsi Gtmutatdst). Novényi gyogyszerkészitmények esetén, ha az oldodasi vizsgdlat nem kivitelezhetd, az 4j
termék felbomldsi ideje 6sszehasonlithaté a régi termékével.

A viéltozds nem stabilitdsi probléma eredménye és/vagy nem vezet potencialis biztonsdgossagi problémdkhoz, igy a
hatdserésségek megkiillonboztetése terén.

10. Az érintett termék nem bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmény.

Dokumentici6

1.

A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozo elSirdsainak megfelel§ formatumban elkészitve), beleértve az esetleges ij szinez8anyagok
azonositasi modszerét, tovabba a termékre vonatkozé informaciok megfelelden médositott valtozatat.

Nyilatkozat az ICH feltételeinek megfelel stabilitdsi vizsgdlatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek szdmat),
valamint szitkség esetén arrdl, hogy az el6irt minimalis kielégitd stabilitdsi adatok a kivitelezéskor a kérelmez§ ren-
delkezésére dlltak, és a rendelkezésre dll6 adatok nem utaltak semmilyen problémara. Nyilatkozni kell arrél, hogy ezek
a vizsgalatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjdk az illetékes hatdsdgoknak, ha azok nem felel-
nek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott mindségmegdrzési id6 végére nem felelnek
meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

Az ICH-feltételeknek megfelelSen az érintett stabilitdsi paraméterekre vonatkozdan legaldbb két teszt- vagy ipari
méretd tételen elvégzett, legaldbb 3 honap idStartamu stabilitdsi vizsgdlatok eredményei, tovdbbd nyilatkozat arra
vonatkozdan, hogy ezek a vizsgdlatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjék az illetékes hato-
sdgoknak, ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott minGségmeg-
Grzési idGszak végére nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

A késztermék mintdja, ha szitkséges (ldsd a kérelmezdknek sz616 kérelem: A tagallamok mintdkra vonatkozé el6i-
résai).

Valamely szivacsos agyveldgyulladds kockdzatdnak kitett dllattdl szdrmazé Gj Gsszetevs esetében vagy az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv szerinti alkalmassagi tantsitvany, vagy annak irdsos igazoldsa, hogy a fert6z4 szivacsos agyvel6-
gyulladds kockdzatdt hordozo anyag adott forrdsat az illetékes hatdsdg kordbban értékelte, és megéllapitotta, hogy az
megfelel az aktudlis, Az dllati szivacsos agyvelGgyulladdsoknak az emberi, illetve dllatgyégydszati felhaszndldsra szdnt
meg kell adni a kovetkezd informéciokat: gyarté neve, annak az dllatfajnak és szovetnek a megnevezése, ahonnan az
anyag szarmazik, az anyag forrdsdul szolgalé dllatok szdrmazdsi orszaga, felhaszndlds.

Kozpontositott eljars esetén ezeket az adatokat a fert6z6 szivacsos agyveldgyulladdsra vonatkozo ,A” (és szikség
esetén ,B”) tdbldzatban kell feltiintetni.
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Sziikség esetén azt igazold adatok, hogy az Gj segédanyag nem zavarja a késztermék specifikdcidjara vonatkoz6 vizs-

6.
gdlati médszereket.

7. Asegédanyag stb. cseréjére/megvilasztdsira vonatkozd megfeleld gydgyszerfejlesztési indoklds (beleértve sziikség ese-
tén a stabilitdsi szempontokat és az antimikrobidlis minéségmeg8rzést).

8.  Szildrd adagoldsi forma esetén az 0ij és a régi Osszetételli késztermék legaldbb két tesztméretii tételének Gsszehason-
lit6 oldddasi profilja. Novényi gydgyszerkészitmények esetében az dsszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatok
lehetnek.

9. Annak indokldsa, hogy miért nem nyujtottak be a biohasznosulds és biologiai egyenértékiiség vizsgalatardl szol6 hatd-
lyos utmutaténak megfelel$ Gj biologiai egyenértékiiségi tanulmdnyt.

10.

Elelmiszer-termel6 fajok részére szant dllatgydgydszati készitmények esetén annak igazolasa, hogy a segédanyag az
allati eredetd élelmiszerekben el6fordulé farmakoldgiai hatdanyagok maradékanyag-hatdrértékeinek meghatdroza-
sdra irdnyul6 kozosségi eljardsokrol, a 2377/90/EGK tandcsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl, valamint a
2001/82/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet médo-
sitdsdrél sz616, 2009. méjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 14. cikke (2) bekezdése c) pontja
ald sorolandé be; ellenkezd esetben annak indokldsa, hogy a segédanyag abban a dézisban, amelyben a céléllatnak
beadjdk, nem rendelkezik farmakoldgiai aktivitdssal.

B.ILa.4. Orilis adagoldsi formdk bevonatdnak sdlydt vagy | Teljesitendd Benydjtand6 Eljras tipusa
kapszuldk héjit érintd valtozdsok feltételek dokumenticié

a) Szildrd orilis gyégyszerformdk 1,2,3,4 1,2 LA.

b) Gyomornedveknek ellendll6, médositott vagy hosz- IL
szi kibocsitdst gyégyszerformdk, ahol a bevonat
kritikus a kibocsdtdsi mechanizmus szempontjibol

Feltételek

1. Az 4 termék — legaldbb két tesztméretdi tétel alapjan megallapitott — oldéddsi profilja dsszehasonlithaté a régi ter-
mékével. Olyan novényi gydgyszerkészitmények esetén, ahol old6dési vizsgélat nem kivitelezhetd, az 4j termék fel-
bomldsi ideje Gsszehasonlithaté a régi termékével.

2. A bevonat nem kritikus fontossdgt a kibocsatdsi mechanizmus szempontjabdl.

3. A késztermék specifikdcidjat csak sily és szitkség esetén a méretek tekintetében aktualizaltak.

4. Stabilitdsi vizsgdlatokat kezdtek meg a hatdlyos irinymutatdsoknak megfelelGen legalabb két teszt- vagy ipari méretii
tételen, és legaldbb haromhavi kielégitd stabilitdsi adat ll a kérelmezd rendelkezésére a megvaldsitds idGpontjaban;
valamint nyilatkozat arrdl, hogy a vizsgélatok befejezésre keriilnek. Az adatokat haladéktalanul 4tadjék az illetékes
hatésdgoknak, ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jévdhagyott min&ség-
meg6rzési id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

Dokumentici6

1. A dokumentdci6 megfelel§ részének/részeinek mddositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgydgyd-
szati termékekre vonatkoz6 el6irdsainak megfelel§ formatumban elkészitve).

2. Nyilatkozat az ICH feltételeinek megfelel§ stabilitdsi vizsgalatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek szamat),

valamint szitkség esetén arrdl, hogy az elSirt minimalis kielégitd stabilitdsi adatok a kivitelezéskor a kérelmezd ren-
delkezésére dlltak, és a rendelkezésre dll6 adatok nem utaltak semmilyen problémara. Nyilatkozni kell arrdl, hogy ezek
a vizsgélatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjdk az illetékes hatosdgoknak, ha azok nem felel-
nek meg a lefrdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott minségmegdrzési id6 végére nem felelnek
meg a lefrdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket). Emellett sziikség esetén fotostabilitdsi vizsgélat is végzendd.

B.ILa.5. Egyféle dozist, egészben felhaszndlt parenterdlis | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
termék koncentricidjdnak vdltozdsa, ha az egységnyi feltételek dokumenticié
dozisra es§ hatéanyag-mennyiség (azaz a hatdserGsség)
nem viltozik.
IL

B.ILa.6. Old6szer higitészer tiroloedényének torlése a cso- |  Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
magbél feltételek dokumenticié

1,2 LB.

Dokumenticié

1 A torlés indokldsa, ideértve a gydgyszerkészitmény biztonsdgos és hatdsos alkalmazdsihoz sziikséges
oldészerhez higitdszerhez valé hozzdjutds mas modjra vonatkozé tdjékoztatdst.

2. A termékre vonatkozd informdciok mddositott véltozata.
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B.ILb) Gydrtds

B.ILb.1. A késztermék gydrtdsi folyamatdnak egészét vagy | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
annak egy részét lefolytat6 gydrtdsi hely cseréje vagy hoz- feltételek dokumentdcié
zdaddsa

a) Maisodlagos csomagoldsi hely 1,2 13,8 LA

b) ElsGdleges csomagoldsi hely 1,2,3,4,5 1,2,3,4,8,9 LA

c) Barmely gydrtdsi miivelet helye, kivéve a gydrtdsi 1L

tétel kibocsitdsdnak, a gyartdsi tétel ellenGrzésének
és a mdsodlagos csomagolisnak a Thelyét
bioldgiaifimmunoldgiai  gydgyszerkészitmények

esetében

d) Kezdeti vagy termékspecifikus ellendrzést igényld IL
hely

e) Barmely gydrtdsi miivelet helye, kivéve a gydrtdsi 1,2,3,4,5,6,7, LB.
tétel kibocsdtasdnak, a gydrtasi tétel ellenGrzésének, 8,9
illetve az elsGdleges és a mdsodlagos csomagoldsnak
a helyét nem steril gyogyszerkészitmények eseté-
ben

f) Béarmely gydrtdsi miivelet helye, kivéve a gydrtdsi 1,2,3,4,5,7,8 LB.
tétel kibocsatdsdnak, a gydrtdsi tétel ellenGrzésének
és a misodlagos csomagoldsnak a helyét aszeptikus
moédon eldillitott steril gyogyszerkészitmények
esetében, a bioldgiai/immunoldgiai gy6gyszerkészit-
mények kivételével

Feltételek

1. A megel6z8 hdrom évben kielégitd eredménnyel lezajlott ellendrzés, amelyet valamely EGT-dllam ellendrzé szerve
vagy olyan orszdg ellendrzd szerve végzett, amelynek hatélyos kolcsonos elismerési megéllapoddsa 4ll fenn az EU-val
a jo gyartasi gyakorlatra vonatkozdan.

2. A hely rendelkezik a megfelel§ engedéllyel (az érintett gydgyszerforma vagy termék gyartdsara).

3. Az érintett termék nem steril termék.

4. Sziikség esetén, példdul szuszpenziok és emulziok esetén rendelkezésre dll valamilyen validaldsi terv, vagy az tj helyen
folytatott gyértas sikeres validaldsi eljardson esett dt a jelenlegi protokoll alapjan, legaldbb harom tizemi méretd tételre
vonatkozdan.

5. Az érintett termék nem bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmény.

Dokumentdcio

1. Annak igazoldsa, hogy a beterjesztett hely rendelkezik az érintett gyogyszerforma vagy termék gyartdsra vonatkozo6
megfelel§ engedéllyel, pl.:

Az EGT teriiletén taldlhaté gydrtohely esetén: a hatdlyos gydrtdsi engedély mdsolata. A nyilvdnos véltozat tizembe
helyezését kovetSen elégséges az EudraGMP-adatbazisra vonatkozd hivatkozds.

Az EGT-n kiviili olyan orszdgban taldlhaté gyartShely esetén, melynek hatdlyos kolcsonos elismerési megallapodésa
all fenn az EU-val a j6 gydrtdsi gyakorlatra (GMP) vonatkozdan: Az illetékes hatdsdg altal kidllitott, 3 évnél nem
régebbi GMP-tandsitvany.

Az EGT-n kiviili gydrtohelyek esetén, ha az emlitett kolesonos elismerési megallapodds nem létezik: valamely EGT-
allam ellen6rzd szerve dltal kidllitott, 3 évnél nem régebbi GMP-tantsitvany. A nyilvnos valtozat iizembe helyezését
kovetSen elégséges az EudraGMP-adatbazisra vonatkozo hivatkozds.

2. Sziikség esetén meg kell adni a validaldsi vizsgdlatban felhasznélt gyartdsi tételek tételszdmadt, a tételek méretét és a
tételek (3) gydrtdsdnak napjdt, tovabbd be kell mutatni a validdldsi adatokat vagy a validdldsi protokollt (tervet).

3. A mddositési kérelmi trlapon egyértelmten fel kell tiintetni a ,jelenlegi” és a ,beterjesztett” késztermék-gyartokat, az
(LA. rész) kérelmi drlap 2.5. pontjdban felsoroltaknak megfelelGen.

4. Sziikség esetén a jovahagyott kibocsatdskori és a minGségmegGrzési id6 végére vonatkozd leirds masolata.

5. Egy tizemi méretd tételen és két — a gyartdsi folyamatot szimuldl6 — tesztméretd tételen (vagy két izemi méretd téte-

len) elvégzett tételelemzés adatai, és a kordbbi hely utolsé harom tételével val6 Gsszehasonlitds adatai; kérésre ren-
delkezésre kell bocsatani a kovetkezd két gydrtdsi tétel adatait, illetve jelenteni kell azokat, ha nem felelnek meg a
lefrasnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).
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6. Félszilard és folyékony gydgyszerformdk esetében, amelyekben a hatéanyag nem oldott formdban taldlhat6, megfe-
lel§ validdlasi adatokat kell benytjtani, koztiik a részecskék méreteloszldsara és morfoldgidjdra vonatkozé mikrosz-
kopos képeket.

7. 1. Haaz j gyarthely a hatéanyagot kiinduldsi anyagként haszndlja: a tétel kibocsatdsaért felels helyhez tartozé
megfelelGen képesitett személy nyilatkozata arra vonatkozdan, hogy a hatéanyag el@illitdsa az Uni6 4ltal a kiin-
duldsi anyagok jo gyartdsi gyakorlatdra vonatkozéan elfogadott részletes irinymutatdsoknak megfelelSen tor-
ténik.

ii.  Ezenfelul, ha az Gj gydrtdsi hely az EGT teriiletén taldlhat6, és a hatdanyagot kiinduldsi anyagként haszndlja: az
4j gyartéhelyhez tartozé megfelelGen képesitett személy nyilatkozata arra vonatkozéan, hogy a felhasznalt hat6-
anyag elGdllitdsa az Uni6 dltal a kiinduldsi anyagok jo gydrtdsi gyakorlatdra vonatkozdan elfogadott részletes
iranymutatdsoknak megfelelSen torténik.

8. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogya-
szati termékekre vonatkozo el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

9. Haa gyartohely és az elsédleges csomagoldsi hely eltérs, meg kell adni és validalni kell a szallitdsi és taroldsi feltéte-

leket.

Megjegyzések:

Olyan EGT-n kiviili orszdgban taldlhaté gydrtohelyet érint6 valtozds, illetve 4j gydrtohely esetén, melynek nincs hatalyos kol-
csonos elismerési megéllapoddsa az EU-val a jo gydrtdsi gyakorlatra (GMP) vonatkozoan, a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak az értesités benytjtasit megel6zGen az illetékes hatdsdggal szitkséges egyeztetnie, és tdjékoztatdst kell adnia a
megel6z8 2-3 évben lefolytatott EGT-ellendrzésekrdl ésfvagy tervezett EGT-ellenSrzésekrdl, megadva azok ddtumat, az
ellendrzott termékkategoridt, a feliigyeleti szerv nevét és egyéb kapcsolddd informacidkat. Ez megkonnyiti, hogy szikség
esetén valamely tagdllam ellendrzé szerve elvégezze a GMP-ellendrzést.

A megfelelGen képesitett személy hatéanyagra vonatkozo nyilatkozata

A gyartasi engedélyek jogosultjai csak olyan hatéanyagokat haszndlhatnak kiinduldsi anyagként, amelyek elééllitdsa a j6
gyartasi gyakorlatnak megfelel6en torténik, ezért minden olyan gydrtasiengedély-jogosultnak nyilatkoznia kell, amely a
hatéanyagot kiinduldsi anyagként hasznalja fel. Emellett, mivel a tételek tandsitdsaért felel6s megfelelGen képesitett személy
altaldnos felelGsséget visel minden tételért, a tételek tantsitdsaért felelds megfelel6en képesitett személynek is ki kell adnia
egy nyilatkozatot, amennyiben a tételek kibocsdtdsa a fentitdl eltérd helyen torténik.

Sok esetben csak egy gydrtasiengedély-jogosult érintett, ezért csak egy nyilatkozatra van szitkség. Ahol azonban egynél t6bb
gyartasiengedély-jogosult érintett, tobb nyilatkozat helyett elfogadhaté lehet egyetlen megfelelSen képesitett személy dltal
aldirt nyilatkozat is. Ez az aldbbi feltételek teljesiilése esetén fogadhat el:

A nyilatkozatbol egyértelmiien kittinik, hogy azt minden érintett megfelel6en képesitett személy nevében irtdk ald.

Az egyiittmitkodésre a GMP Utmutaté 7. fejezetében ismertetett miiszaki megdllapodds keretében kerill sor, és a nyilatko-
zatot kidllito megfelelSen képesitett személy ugyanaz a személy, aki a megallapodds értelmében konkrétan felelds azért, hogy
a hatbanyag gydrtoja/gydrtoi betartsdk a GMP-ben foglaltakat. Figyelem: az egyiittmiikodést az illetékes hatdsdgok ellend-
rizhetik.

A kérelmezdket emlékeztetjitk arra, hogy a megfeleléen képesitett személynek a 2001/83/EK irdnyelv 41. cikke és a
2001/82/[EK irdnyelv 45. cikke értelmében a gyartdsi engedély jogosultja rendelkezésére kell allnia, és az EGT teriiletén kell
mikodnie. Ennek megfeleléen nem elfogadhatok harmadik orszdgban miikods gyartok alkalmazottai, akkor sem, ha az
adott orszdg kolcsonos elismerési megallapoddssal rendelkezd partnerorszag.

A 2001/83[EK irdnyelv 46a. cikke (1) bekezdése és a 2001/82/EK irdnyelv 50a. cikke (1) bekezdése értelmében a gyartds
magéban foglalja a teljes vagy részleges gyartast, behozatalt, felosztdst, csomagoldst és a gy6gyszerkészitménybe torténd
bedolgozast megel6z8 kiszerelést, ideértve a forgalmazé dltal végzett dtcsomagoldst vagy dtcimkézést.

Nincs szitkség nyilatkozatra a 2002/98/EK rendelet hatalya ald tartozé vér és vérkészitmények esetén.

B.ILb.2 A tételek kibocsitisinak médjit és a késztermék | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa

minGség-ellenGrzési vizsgilatait érint§ valtozdsok feltételek dokumenticié

a) A tételek ellendrzésifvizsgilati helyének cseréje 2,3,4 1,25 LA.

vagy hozzdaddsa

b) A tételek kibocsitdsért felelds gydrté cseréje vagy

hozzdadisa

1. Bele nem értve a tételek ellendrzését/vizsgilatit 1,2 1,2,3,4,5 LA N
2. Beleértve a tételek ellenGrzését/vizsgilatdt 1,2,3,4 1,2,3,4,5 LA.n
3. Beleértve biologiaifimmunoldgiai termék tételé- IL

nek ellendrzését/vizsgdlatit, valamint az adott
helyen végzett vizsgilati moédszerek egyike
biolégiai/immunoldgiaiimmunkémiai médszer.

Feltételek

1. A tételek kibocsdtdsért felelGs gydrté az EGT-n beliil taldlhato.

2. A hely rendelkezik a megfelel§ engedéllyel.

3. A termék nem biol6giaifimmunoldgiai gyogyszerkészitmény.

4. A mddszernek a régi helyrdl az Gj helyre vagy vizsgdl6 laboratériumba torténd dtvitele sikeresen befejezddott.
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Dokumentici6

1. Az EGT-n beliili hely esetén: mellékelni kell a gydrtasi engedély(ek) mdsolatdt, vagy annak hidnydban az illetékes hato-
sag altal kidllitott, 3 évnél nem régebbi GMP megfeleldségi tanusitvanyt.

Az EGT-n kiviili olyan orszdgban taldlhaté gyartShely esetén, melynek hatdlyos kolcsonos elismerési megallapoddsa
all fenn az EU-val a jo gydrtdsi gyakorlatra (GMP) vonatkozdan: az illetékes hat6sdg altal kidllitott, 3 évnél nem régebbi
GMP-tanusitvany. Ilyen megéllapodds hidnydban valamely EUJEGT illetékes hatdsdg dltal kidllitott, 3 évnél nem
régebbi GMP-tantsitvany.

2. A modositdsi kérelmi tirlapon egyértelmden fel kell tiintetni a ,jelenlegi” és a ,beterjesztett” késztermék-gyartokat, az
(LA. rész) kérelmi drlap 2.5. pontjaban felsoroltaknak megfelelGen.

3. Csak kozpontositott eljdrds esetén: a termékhibakkal és visszahivasokkal kapcsolatban illetékes, EGT-n beliili tj kap-
csolattart6 személy kapcsolattartdsi adatai, ha sziikséges.

4. A tételek tantsitdsdért felel6s megfelelGen képesitett személy nyilatkozata arrdl, hogy a forgalombahozatali enge-
délyben rogzitett hatéanyaggyarto(k) tevékenysége megfelel a kiinduldsi anyagokkal kapcsolatos jo gydrtasi gyakor-
latra vonatkozd részletes irinymutatdsoknak. Meghatdrozott korilmények esetén egyetlen nyilatkozat is elfogadhatd
lehet — ldsd a B. ILb.1. médositdshoz tartozé megjegyzést.

5 A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgydgya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozé infor-
méciok megfeleléen médositott valtozatat.

B.ILb.3. A késztermék gydrtdsi folyamatdt érint§ véltozds | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
feltételek dokumentdcio
a) Azonnali kibocsitdsu szilird ordlis adagoldsi forma | 1,2, 3,4,5,6,7 | 1,3,4,6,7,8 LA.
vagy ordlis oldat gyértdsi folyamatdnak kisebb vdl-
tozdsa
b) Olyan gyirtdsi folyamat lényeges viltozdsa, amely 1L

jelentGs hatdssal lehet a gy6gyszerkészitmény ming-
ségére, biztonsdgossagdra vagy hatdsossdgira

c) A termék bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészit- Il
mény, és a viltozds dsszehasonlithat6sagi vizsgila-
tot tesz sziikségessé

d) A standardtdl eltérd sterilizdciés mddszer beveze- I
tése
e) A hatéanyagndl alkalmazott rdmérés bevezetése IL

vagy novelése

f) Vizes orilis szuszpenzi6 gydrtdsi folyamatdt érintd 1,2,4,6,7,8 L.B.
kisebb viltozais

Feltételek
1. Nincs valtozds a kvalitativ és kvantitativ szennyez8dési profil és a fizikai-kémiai jellemzdk tekintetében.
2. Az érintett termék nem bioldgiai/immunoldgiai vagy novényi gyogyszerkészitmény.

3. A gyartdsi elv, beleértve a gydrtds egyes 1épéseit, pl. az intermedierek feldolgozdsat, valtozatlan marad, és a folyamat-
ban felhasznal6 olddszerek nem véltoznak.

4. Ajelenleg bejegyzett eljardst relevans folyamatkozi ellendrzésekkel ellendrzik, és ezeket az ellendrzéseket nem sziik-
séges modositani (a hatdrértékeket szélesiteni vagy torolni).

5. A késztermék vagy intermedierek lefrdsa nem valtozik.
6. Az Uj eljards eredménye a mindség, biztonsdgossig és hatdsossdg szempontjabdl azonos termék.

7. Megfelel§ vizsgdlatokat kezdtek meg a hatdlyos irdinymutatdsoknak megfelelGen legaldbb egy teszt- vagy ipari méretii
tételen, és legaldbb hdromhavi stabilitdsi adat Il a kérelmezd rendelkezésére. Nyilatkozni kell arrdl, hogy ezek a vizs-
gélatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjak az illetékes hatdsdgoknak, ha azok nem felelnek
meg a lefrdsoknak, vagy potencidlisan eléfordulhat, hogy a jévdhagyott mindségmegdrzési idS végére nem felelnek
meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

Dokumentdicid

1. A dokumenticié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgyogya-
szati termékekre vonatkozd elirdsainak megfelel6 formatumban elkészitve), beleértve a jelenlegi és az tij folyamat
kozvetlen osszehasonlitdsat.
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2. Félszilard és folyékony termékek esetében, amelyekben a hatéanyag nem oldott formdban taldlhaté: a véltozas meg-
felel§ aldtdmasztdsa, koztik a részecskék morfoldgidjanak lathaté valtozdsit bemutaté mikroszképos; megfeleld
mddszerrel nyert osszehasonlit6 adatok a részecskék méreteloszldsarol.

3. Szildrd adagoldsi forma esetén: egy reprezentativ gyartdsi tétel oldoddsi profilja és a kordbbi eljdrds hdrom utolsé téte-
lének Gsszehasonlité adatai; kérésre rendelkezésre kell bocsdtani a kovetkezd két gyartdsi tétel adatait, illetve jelen-
teni kell azokat, ha nem felelnek meg a lefrdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket). Novényi
gyogyszerkészitmények esetében az dsszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatdk lehetnek.

4. Annak indokldsa, hogy miért nem nyujtottak be a vonatkoz6 (humdn vagy éllatgydgydszati) biohasznosuldsi dtmu-
tatdsnak megfelel§ 4j bioldgiai egyenértékiiségi tanulmanyt.

5. Sterilizdlasi eljdrds véltozdsa esetén be kell nydjtani a validdldsi adatokat.

6. A jovdhagyott kibocsatdskori és a minéségmeg6rzési id6 végére vonatkozo leirds mdsolata.

7. Tételelemzési adatok (6sszehasonlitd tabldzatos formdban) a jelenleg jovahagyott és a beterjesztett eljards szerint gyar-
tott legaldbb egy tételrdl. Kérésre rendelkezésre kell bocsdtani a kovetkezd két teljes gyartdsi tétel tételadatait, vala-
mint a forgalombahozatali engedély jogosultjanak jelentenie kell a leirdst6l vald eltérést (mellékelve a javasolt
intézkedéseket).

8. Nyilatkozat arrél, hogy megfelel stabilitdsi vizsgélatokat kezdtek meg az ICH feltételeinek megfelel6en (megadva a
tételek szamat), meghatdroztdk a relevéns stabilitdsi paramétereket legaldbb egy teszt- vagy ipari méretd tételen, leg-
alabb haromhavi kielégité stabilitsi adat 4ll a kérelmezd rendelkezésére az értesités idGpontjdban, és a stabilitdsi pro-
fil hasonlit a jelenleg bejegyzett dllapothoz. Nyilatkozni kell arrdl, hogy ezek a vizsgdlatok befejezésre keriilnek, és az
adatokat haladéktalanul 4tadjik az illetékes hatdsdgoknak, ha azok nem felelnek meg a leirdsoknak, vagy potencid-
lisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott minGségmegdrzési id6 végére nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve a java-
solt intézkedéseket).

B.ILb.4. A késztermék tételméretének viltozdsa (beleértve | Teljesitendd Benydjtandé Eljaras tipusa
a tételméret-tartomdnyt is) feltételek dokumenticioé

a) A jelenlegi tételméret tizszeresét meg nem haladé | 1,2,3,4,5,7 1,4 LA.
novekedés

b) Legfeljebb tizszeres csokkentés 1,2,3,4,5,6 1,4 LA.

c) A véltozis valamely bioldgiai[immunoldgiai gydgy- IL
szerkészitmény oOsszehasonlithatésdgi vizsgilatdt
teszi sziikségessé

d) A viltozis dsszetett gydrtdsi folyamatok sordn el6- 1L
allitott minden mds gyégyszerformdhoz is kapcso-
lédik

e) A jelenlegi tételméret tizszeresét meghaladé nove- 1,2,3,4,56 LB.
kedés azonnali felszabadulis esetén

f) A Dbiologiaifimmunologiai gyégyszerkészitmény 1,2,3,4,5,6 LB.
tételméretét az  eljards  vdltozdsa  nélkiil
novelik/csokkentik (pl. gydrtésor megkettGzése)

Feltételek

1. A véltozds nem befolydsolja a termék reprodukdlhatésdgat és/vagy egységességét.

2. A viltozds standard, azonnal felszabadul6 ordlis gydgyszerformdt vagy nem steril, folyadékalapt gydgyszerformat
érint.

3. A gydrtdsi médszerben és[vagy a folyamatkozi ellendrzésekben kizdrolag a tételméret véltozdsabol, pl. eltérd méretd
berendezések alkalmazdsdbol eredd valtozdsok kovetkeznek be.

4. Rendelkezésre all valamilyen validdldsi terv, vagy a gyartds sikeres validdldson esett 4t a jelenlegi protokoll alapjén,
legaldbb, a beterjesztés szerinti Gj méretd tételre vonatkozdan, a vonatkozé irdnymutatdsoknak megfelelGen.

5. Az érintett termék nem bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmény.

6. A véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt varatlan esemény, illetve stabilitdsi problémdk eredménye.

7. Ajelenleg jovahagyott tételméret jovahagydsa nem LA. tipusti médositds keretében tortént.

Dokumenticio

1. A dokumenticié megfeleld részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B dllatgy6gya-

szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).
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2. Tételelemzési adatok (6sszehasonlité tabldzatos formdban) a jelenleg jovdhagyott és a beterjesztett méretd, legaldbb
egy-egy gyartdsi tételrdl. Kérésre rendelkezésre kell bocsdtani a kovetkezd két teljes gydrtdsi tétel tételadatait, vala-
mint a forgalombahozatali engedély jogosultjdnak jelentenie kell a leirdst6l vald eltérést (mellékelve a javasolt intéz-
kedéseket).

3. Ajovéhagyott kibocsdtdskori és a minéségmegGrzési id6 végére vonatkoz6 leirds masolata.

4. Sziikség esetén meg kell adni a validaldsi vizsgdlatban felhaszndlt gyartdsi tételek tételszdmadt, a tételek méretét és a
tételek (> 3) gydrtdsdnak napjdt, vagy be kell mutatni a validdlasi protokollt (tervet).

5. Be kell nytjtani a validaldsi eredményeket.

6. Az ICH-feltételeknek megfelelGen az érintett stabilitdsi paraméterekre vonatkozdan legaldbb egy teszt- vagy ipari

méret tételen elvégzett, legaldbb 3 hénap idGtartamt stabilitési vizsgélatok eredményei, valamint nyilatkozat arra
vonatkozoan, hogy ezek a vizsgélatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul 4tadjék az illetékes hato-
sdgoknak, ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott mindségmeg-
Grzési idészak végére nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket). Biologiai/immunoldgiai
anyagok esetén: nyilatkozat arrdl, hogy nincs szitkség az 9sszehasonlithatdsdg vizsgélatdra.

B.ILb.5. A késztermék gydrtdsa sordn alkalmazott folya- | Teljesitendd Benydjtandé Eljaras tipusa
matkozi vizsgilatok vagy hatdrértékek valtozasa feltételek dokumenticié

a) A folyamatra érvényes hatdrértékek szigoritisa 1,2,3,4 1,2 LA.

b) ljj vizsgalatok vagy hatdrértékek hozzdadisa 1,2,56 1,2,3,4,5 7 LA.

c) Nem jelentds folyamatkozi vizsgdlat torlése 1,2 1,2,6 LA.

d) Olyan folyamatkozi vizsgilat torlése, amely jelent§s IL
hatdssal lehet a késztermék osszességében vett
mindségére

e) A jovdhagyott IPC-hatirértékek kiszélesitése, ami IL
jelentGs hatdssal lehet a késztermék osszességében
vett mingségére

f) Folyamatkozi vizsgilat hozzdaddsa vagy cseréje 1,2,3,4,57 LB.
valamely biztonsigossigi vagy mindségi probléma
miatt

Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdcios szint feliilvizsgdlatdra vonatkozé kordbbi (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbirdldsa vagy IL. tipusti médositdsi eljdrds sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett kotelezettségval-
lalds kovetkezménye.

2. A véltozds nem a gyartds sordn felmeriilt varatlan esemény, pl. 4j mindsitetlen szennyezédés eredménye; Osszes
szenynyezSdésre vonatkozo hatdrértékek véltozasa.

3. Minden véltozds a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgdlati eljdrds nem valtozik, vagy a vizsgilati eljardsban csak kisebb valtozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges Uj vizsgdlati eljdrdsok nem dj, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolddnak.

6. Az tj vizsgdlati modszer nem bioldgiai/immunolégiai/immunkémiai médszer, és nem olyan médszer, amelyben bio-
16giai reagenst alkalmaznak bioldgiai hatéanyaghoz (ide nem értve a standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai méd-
szereket).

Dokumenticio

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgydgya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

2. Ajelenlegi és a beterjesztett folyamatkozi vizsgalatok és hatdrértékek Gsszehasonlitd tédblézata.

3. Az esetleges U analitikai modszerek és szitkség esetén a validdldsi adatok részletes ismertetése.

4. A késztermék két gyartdsi tételének (bioldgiai anyagok esetében ellenkezd indoklds hidnydban 3 gydrtdsi tételének)
tételelemzési adatai a lefrdsban szerepl$ minden specifikdcids paraméterre vonatkozdan.

5. Szitkség esetén a késztermék osszehasonlité oldoddsiprofil-adatai a jelenlegi és az 1j folyamatkozi vizsgdlatok alkal-
mazdsaval elGallitott legaldbb egy teszttétel vizsgalatabol. Novényi gydgyszerkészitmények esetében az dsszehason-
lit6 felbomldsi adatok is elfogadhatok lehetnek.

6  Indoklds/kockdzatelemzés arra vonatkozdan, hogy a paraméter nem jelentds.

7. Az Gj folyamatkozi vizsgalat és hatdrértékek indokldsa.
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B.ILc) Segédanyagok ellendizése

B.Lc.1. Valamely segédanyagra vonatkozé specifikicios | Teljesitend§ Benydjtand6 Eljdrds tipusa
paraméterek és/vagy hatdrértékek viltozdsa feltételek dokumenticié

a) Specifikicids szint szigoritdsa 1,2,3,4 1,2 LA.

b) ljj specifikdciés paraméter hozzdadisa a leirishoz, 1,2,5,6,7 1,2,3,4,6,8 LA.
az ahhoz tartozé vizsgdlati médszerrel egyiitt

c) Nem jelentds specifikiciés paraméter torlése (pl. ela- 1,2 1,2,7 LA.
vult paraméter torlése)

d) A jovidhagyott specifikiciés hatdrértékeket atlépd IL
valtozds

e) Olyan specifikiciés paraméter torlése, amely jelen- IL.
t8s hatdssal lehet a késztermék osszességében vett
mindségére

f) Barmely specifikiciés paraméternek valamely biz- 1,2,3,4,56,8 LB.
tonsagossdgi vagy mindségi probléma miatt torténd
hozzdadésa vagy cseréje (kivéve a bioldgiai és immu-
noldgiai termékeket)

Feltételek

1. A vdltozds nem a specifikicios szint feliilvizsgalatdra vonatkozo kordbbi (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbirdldsa vagy II. tipusti médositdsi eljdrds sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett kotelezettségval-
lalds kovetkezménye.

2. A vialtozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan esemény, pl. (j mindsitetlen szennyez8dés eredménye; Osszes
szenynyez3désre vonatkozé hatdrértékek valtozasa.

3. Minden véltozds a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgélati eljards nem véltozik, vagy a vizsgdlati eljdrdsban csak kisebb véltozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges 1ij vizsgdlati eljdrdsok nem dj, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolodnak.

6. A vizsgdlati médszer nem bioldgiai/immunoldgiaifimmunkémiai médszer, és nem olyan médszer, amelyben biol6-
giai reagenst alkalmaznak (ide nem értve a standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai méodszereket).

7. A véltozds nem genotoxikus szennyez8désre vonatkozik.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B allatgy6gya-
szati termékekre vonatkozé elGirdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve).

2. Ajelenlegi és a beterjesztett specifikdciok 6sszehasonlité tabldzata.

3. Az esetleges Uj analitikai modszerek és sziikség esetén a validaldsi adatok részletes ismertetése.

4. A segédanyag két gyartdsi tételének (bioldgiai anyagok esetében 3 gydrtdsi tételének) tételelemzési adatai a leirdsban
szereplé minden specifikdciés paraméterre vonatkozéan.

5. Szitkség esetén a késztermék legaldbb egy-egy, a jelenlegi, illetve a beterjesztett specifikdciénak megfelels segéd-
anyagot tartalmazo vizsgdlati tételén végzett olddddsi vizsgalatbdl kapott dsszehasonlité profil adatai. Novényi
gyo6gyszerkészitmények esetében az dsszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatdk lehetnek.

6. Annak indokldsa, hogy miért nem nydjtottak be a vonatkozé (humdn vagy éllatgyogydszati) biohasznosuldsi titmu-
tatdsnak megfeleld Gj bioldgiai egyenértékiiségi tanulmanyt, ha sziikséges.

7. Indoklds/kockazatelemzés arra vonatkozoéan, hogy a paraméter nem jelentds.

8. Az 1j specifikdcids paraméterek és hatdrértékek indokldsa.

B.IL.c.2. Segédanyagra vonatkoz6 vizsgilati eljirds véltozdsa | Teljesitend§ Benydjtandé Eljdrds tipusa
feltételek dokumentici6

a) Joviahagyott vizsgdlati eljirds kisebb viltozdsa 1,2,3,4 1,2 LA.

b) Valamely vizsgilati eljdrds torlése, ha mésik vizsgd- 5 1 LA.
lati eljdrds mdr jovihagydsra keriilt

c) Bioldgiai/immunolégiai/immunkémiai  vizsgilati IL
modszer, illetve biolGgiai reagenst haszndlé médszer
cseréje




C17)24

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2010.1.22.

d) A vizsgilati eljirds egyéb viltozisa (ideértve a cse- 1,2 LB.
rét és 4j eljards hozzdadasit)

Feltételek

1. Megfeleld, a vonatkozd irdanymutatdsokkal 6sszhangban 1évé aldtdmaszt6 vizsgalatokat végeztek annak bizonyitd-
sdra, hogy az aktualizalt vizsgdlati eljdrds legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgélati eljdrassal.

2. A teljes szennyez$désre vonatkozé hatdrértékek nem véltoztak; nem mutattak ki Gj, mindsitetlen szennyezédést.

3. Az elemzési modszer nem valtozik (pl. az oszlop magassiga vagy hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy
maga a modszer nem).

4. A vizsgélati modszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai médszer, és nem olyan mddszer, amelyben biold-
giai reagenst alkalmaznak (ide nem értve a standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai médszereket).

5. Az adott specifikdcids paraméterre mar engedélyeztek mdsik vizsgalati eljarast, és ennek az eljdrdsnak a hozzdada-
sara nem LA.[LA.(IN) értesités keretében keriilt sor.

Dokumentdcio

1. A dokumentdci6é megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgydgya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelels formatumban elkészitve), valamint (ha sziikséges) kiegészitve az
analitikai modszertan ismertetésével, az igazol6 adatok osszefoglal6javal és a szennyezddésekre vonatkozé médosi-
tott specifikdcioval.

2. Osszehasonlité igazol6 eredmények vagy indokolt esetben dsszehasonlité elemzési eredmények, amelyek igazoljdk a

jelenlegi és a beterjesztett vizsgdlat egyenértékiiségét. Ez az el8irds 0 vizsgalati eljdrds hozzdaddsdra nem vonatkozik.

B.ILc.3. Az illati szivacsos agyvelGgyulladds (TSE) kockdza- | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
tdt hordozé segédanyag vagy reagens forrdsit érint6 viélto- feltételek dokumentdcié
zas
a) Attérés TSE kockizatit hordozé segédanyagrél
novényi vagy szintetikus eredetiire
1. Nem bioldgiaiimmunolégiai hat6anyag gyartasa- 1 1 LA.
ban, vagy bioldgiai/immunolégiai gyogyszerké-
szitményekben felhaszndlt segédanyagok és
reagensek esetén
2. Biolégiai/immunoldgiai hatéanyag gydrtisiban, 1,2 LB.
vagy bioldgiai/immunoldgiai gyégyszerkészitmé-
nyekben felhaszndlt segédanyagok és reagensek
esetén
b) TSE kockdzatit hordozé anyag véltozdsa vagy beve- IL
zetése vagy TSE kockdzatdt hordozé anyag helyette-
sitése mdsik TSE kockdzatit hordozé anyagra, TSE
alkalmassdgi tandsitvany hidnydban
Feltételek
1. A segédanyag és a késztermék kibocsdtdskori és a minéségmeg6rzési id6 végén érvényes leirdsa nem valtozik.
Dokumenticié
1. Az anyag gydrtdjdnak vagy forgalombahozatali engedélye jogosultjdnak nyilatkozata az anyag tisztdn novényi vagy
szintetikus eredetérdl.
2. Tanulmdny az anyagok egyenértékiségérdl, valamint a végs6 anyag gyartdsdra és a késztermék viselkedésére (pl. old6-

dési jellemzdkre) gyakorolt hatdsrol.

B.ILc.4. Nem gyé6gyszerkonyvi segédanyag szintézisét vagy | Teljesitendd Benyiijtandd Eljarés tipusa
visszanyerését érint6 viltozds (ha az szerepel a dokumen- feltételek dokumenticié
tdciéban)
a) Nem gyodgyszerkonyvi segédanyag szintézisét vagy 1,2 1,2,3,4 LA.
visszanyerését érintG kisebb viltozds
b) A viltozés érinti a leirdst, vagy a segédanyag fizi- IL
kai és kémiai jellemzGinek viltozdsa befolydsolhatja
a késztermék mingségét
c) A segédanyag valamilyen biolégiai/immunolégiai IL
anyag
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Feltételek

1.

A szintézis ttvonala és leirdsa nem véltozik, és nincs valtozds a kvalitativ és kvantitativ szennyez8dési profil (ide nem
értve az oldészermaradvanyokat, amennyiben azokat a (V)ICH hatédrértékeknek megfelelGen ellendrzik) és a fizikai-
kémiai jellemzdk tekintetében.

2. Nem vonatkozik a kiegészit anyagokra.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

2. A régi és az Uj eljards szerint gydrtott segédanyag legaldbb két gydrtsi tétele (legkisebb prébamennyiség) elemzési
adatai (6sszehasonlito, tibldzatos formdban).

3. Szitkség esetén a késztermék legaldbb két gyartdsi tételének (legkisebb probamennyiség) osszehasonlité oldéddsi pro-
filja. Novényi gy6gyszerkészitmények esetében az dsszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatdk lehetnek.

4. A segédanyag jovahagyott és (adott esetben) Gj leirdsdnak mdsolata.

B.ILd) Késztermék ellendrzése

B.ILd.1. A késztermékre vonatkozé specifikicids paraméte-
rek és|vagy hatdrértékek viltozisa

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumentécié

Eljdrds tipusa

a)

Specifikicios szint szigoritdsa

1,2,3,4

1,2

LA.

b)

Official Batch Release igazolds beszerzési kotelezett-
ség ald es6 gyodgyszerkészitményekre vonatkozé spe-
cifikdcids szint szigoritdsa

1,2,3,4

1,2

LA

Uj specifikdci6s paraméter hozzdaddsa a leirishoz, az
ahhoz tartozé vizsgélati médszerrel egyiitt

1,2,56,7

1,2,3,4,57

LA.

Nem jelentds specifikicios paraméter torlése (pl. ela-
vult paraméter torlése

1,2

1,2,6

LA.

sz

A jovihagyott specifikiciés hatdrértékeket 4tlépd vil-
tozas

IL

Olyan specifikicids paraméter torlése, amely jelentds
hatéssal lehet a késztermék osszességében vett ming-
ségére

IL

Béarmely specifikiciés paraméternek valamely bizton-
sdgossdgi vagy min§ségi probléma miatt térténd hoz-
zdaddsa vagy cseréje (kivéve a bioldgiai vagy
immunolégiai termékeket)

1,2,3,4,5,7

LB.

Feltételek

1. A véltozds nem a specifikdcids szint felilvizsgdlatdra vonatkoz6 korabbi (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbirdldsa vagy IL. tipust modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett kotelezettségval-

lalds kovetkezménye.

2. Aviltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt viratlan esemény, pl. Gj minGsitetlen szennyezédés eredménye; dsszes szeny-
nyezdésre vonatkozd hatarértékek valtozdsa.

3. Minden véltozds a jelenlegi jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgdlati eljards nem valtozik, vagy a vizsgélati eljardsban csak kisebb viltozdsok kovetkeznek be.

5. Az esetleges Uj vizsgdlati eljardsok nem Uj, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy tjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolddnak.

6. A vizsgdlati modszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai médszer, és nem valamely bioldgiai reagenst bio-
l6giai hatéanyaghoz alkalmazé médszer.

7. A véltozds nem genotoxikus szennyezédésre vonatkozik.

Dokumentici6

1. A dokumentdcié megfeleld részének/részeinek médositisa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgydgya-

szati termékekre vonatkozé elirdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

2. Ajelenlegi és a beterjesztett specifikdcidk 6sszehasonlité tdbldzata.

3. Az esetleges Gj analitikai mddszerek és sziikség esetén a validdldsi adatok részletes ismertetése.
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4. A késztermék két gydrtdsi tételének (bioldgiai anyagok esetében ellenkezd indoklds hidnydban 3 gydrtasi tételének)
tételelemzési adatai a lefrdsban szerepl§ minden specifikdcids paraméterre vonatkozoan.

5. Szitkség esetén a késztermék legaldbb egy-egy, a jelenlegi, illetve a beterjesztett specifikdcidnak megfeleld tételén vég-
zett oldodasi vizsgalatbdl kapott dsszehasonlité profil adatai. Novényi gydgyszerkészitmények esetében az dsszeha-
sonlit6 felbomlési adatok is elfogadhatdk lehetnek.

6 Indoklds/kockdzatelemzés arra vonatkozdan, hogy a paraméter nem jelentds.

7. Az 1j specifikdcids paraméterek és hatdrértékek indokldsa.

B.ILd.2. A késztermékre vonatkoz6 vizsgilati eljirds vdlto- | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
zdsa feltételek dokumentdcio

a) Jovédhagyott vizsgilati eljirds kisebb viltozdsa 1,2,3,4 1,2 LA.

b) Valamely vizsgilati eljirds t6rlése, ha mdsik modszer 4 1 LA.
mar jévihagyasra keriilt

c) Bioldgiai/immunoldgiaiimmunkémiai vizsgalati méd- IL
szer, illetve bioldgiai reagenst alkalmazé médszer cse-
réje.

d) A vizsgilati eljrds egyéb véltozdsa (ideértve a cserét 1,2 LB.
és az 1j eljirds hozzdaddsat)

Feltételek

1. Megfeleld, a vonatkozé irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1év aldtdmaszté vizsgdlatokat végeztek annak bizonyitd-
sdra, hogy az aktualizdlt vizsgdlati eljdrds legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgdlati eljrdssal.

2. A teljes szennyez&désre vonatkozé hatdrértékek nem véltoztak; nem mutattak ki @j, minGsitetlen szennyez8dést.

3. Az elemzési médszer nem viltozik (pl. az oszlop magassdga vagy hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy
maga a modszer nem).

4. A vizsgdlati médszer nem bioldgiai/immunoldgiai/immunkémiai médszer, és nem olyan médszer, amelyben biol6-
giai reagenst alkalmaznak (ide nem értve a standard gyogyszerkonyvi mikrobioldgiai médszereket).

Dokumenticié

1. A dosszié megfelel§ részének|részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgydgydszati ter-
mékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), valamint (ha sziikséges) kiegészitve az analiti-
kai médszertan ismertetésével, az igazol6 adatok osszefoglaldjéval és a szennyezddésekre vonatkozé moédositott
specifikdci6val.

2. Osszehasonlité igazol6 eredmények vagy indokolt esetben dsszehasonlité elemzési eredmények, amelyek igazoljdk a

jelenlegi és a beterjesztett vizsgélat egyenértékiiségét. Ez az el6irds Gj vizsgélati eljards hozzdaddsira nem vonatkozik.

B.IL.d.3. Val6s idejii kibocsdtis vagy parametrikus kibocsdtds
bevezetésére vonatkozo6 viltozdsok a késztermék gydrtasa-

ban

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentdci6

Eljdrds tipusa

IL

Dokumenticid

B.ILe)

Tdroldedény-zdrdsi rendszer

B.Le.
tozds

1. A késztermék kozvetlen csomagoldsdt érint§ vil-

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticio

Eljards tipusa

a)

MinGségi és mennyiségi dsszetétel

1. Szildrd gyégyszerformik

1,2,3

1,2,3,4,6

LA.

2. Félszilird és nem steril folyékony gyogyszerfor-
mak

1,2,35,6

LB.

3. Steril gyégyszerkészitmények és biologiaif
immunoldgiai gydgyszerkészitmények

IL

4. Aviltozis kevésbé jol védd csomagoldshoz kap-
csolodik, a tdroldsi feltételek ehhez kapcsolodo
véltozdsai és[vagy a minGségmegGrzési idd rovi-
diilése mellett

IL.
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b) Taroléedény tipusa

1. Szilird, félszilird és nem steril folyékony gyégy- 1,2,3,56,7 LB.
szerformdk

2. Steril gydgyszerkészitmények és bioldgiaif 1L
immunolégiai gyogyszerkészitmények

Feltételek

1. A viltds azonos csomagolds-[taroloedény-tipusok kozott torténik (pl. egyik egyedi folids [bliszter] csomagoldsrél
masikra).

2. Abeterjesztett csomagoldanyag a relevans jellemzdk tekintetében legaldbb egyenértékd a mar jovdhagyott anyaggal.

3. Megfeleld stabilitdsi vizsgalatokat kezdtek meg az ICH feltételeinek megfelel6en, meghatdroztik a relevans stabilitdsi
paramétereket legaldbb két teszt- vagy ipari méretd tételen, és legalabb haromhavi kielégitd stabilitdsi adat dll a kérel-
mezG rendelkezésére a megvaldsitds id6pontjdban. Ha azonban a beterjesztett csomagolds ellendllobb, mint a jelen-
legi, pl. az egyedi f6lids (bliszter) csomagolds vastagabb, a hdromhavi stabilitdsi adatnak nem kell még rendelkezésre
dllnia. A vizsgalatokat be kell fejezni, és az adatokat haladéktalanul 4t kell adni az illetékes hatésdgoknak, amennyi-
ben azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan eléfordulhat, hogy a jévdhagyott mingségmegdrzési id6
végére nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

Dokumentici6

1. A dokumenticié megfeleld részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgy6gya-
szati termékekre vonatkoz el6irdsainak megfelels formatumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozd infor-
méciok megfelelden modositott valtozatat.

2. Az 1j csomagolds megfelel adatai (0sszehasonlité adatok az dteresztSképességrdl, pl. O,, CO,, nedvesség esetében).

3. Adott esetben igazolni sziikséges, hogy a tartalom és a csomagoléanyag nem 1ép kolcsonhatdsba egymassal (pl. a
beterjesztett anyagbdl nem jut dt semmilyen Gsszetevd a tartalomba, és a termék Gsszetevdi sem keriilnek 4t a cso-
magoldsba), ideértve annak megerdsitését, hogy az anyag megfelel a vonatkozd gyogyszerkonyvi el6irdsoknak vagy
a milanyagokra és az élelmiszerekkel érintkezd tirgyakra vonatkoz6 uniés szabdlyozdsnak.

4. Nyilatkozat az ICH feltételeinek megfelel§ stabilitdsi vizsgdlatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek szamadt),
valamint szitkség esetén arrdl, hogy az elSirt minimalis kielégitd stabilitdsi adatok a kivitelezéskor a kérelmezd ren-
delkezésére dlltak, és a rendelkezésre dll6 adatok nem utaltak semmilyen problémara. Nyilatkozni kell arrél, hogy ezek
a vizsgélatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjdk az illetékes hatosdgoknak, ha azok nem felel-
nek meg a leirasnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jévahagyott minGségmeg6rzési id6 végére nem felelnek
meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

5. Az ICH-feltételeknek megfelelGen az érintett stabilitdsi paraméterekre vonatkozdan legaldbb két teszt- vagy ipari
méretd tételen elvégzett, legaldbb 3 honap idGtartama stabilitdsi vizsgdlatok eredményei, és nyilatkozat arra vonat-
kozdan, hogy ezek a vizsgalatok befejezésre kertilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjak az illetékes hatésagok-
nak, ha azok nem felelnek meg a leirdsnak, vagy potencidlisan el6fordulhat, hogy a jovdhagyott minéségmegGrzési
idGszak végére nem felelnek meg a leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

6. A jelenlegi és a beterjesztett kozvetlen csomagolds specifikdcidjanak osszehasonlité tabldzata, ha sziikséges.

7. Az j taroldedény/lezdrdsi mod mintdja, ha sziikséges (ldsd NTA: A tagallamok/EMEA mintdkra vonatkozé el8irdsai).

Megjegyzés: A B.ILe.1.b) alponttal kapcsolatban a kérelmezéknek nem szabad megfeledkezniiik arrél, hogy barmilyen ,j gyogyszerfor-

mat” eredményezd valtozas esetében kiterjesztési kérelem benyujtdsa sziikséges.
B.ILe.2. A késztermék kozvetlen csomagoldsira vonatkozé | Teljesitendd Benytijtand6 Eljdrés tipusa
specifikdciés paramétereket vagy hatirértékeket érintg feltételek dokumenticié
valtozds

a) Specifikdcids szint szigoritdsa 1,2,3,4 1,2 LA.

b) Uj specifikdciés paraméter hozzdadésa a leirdshoz, 1,25 1,2,3,4,6 LA.
az ahhoz tartozé vizsgdlati médszerrel egyiitt

¢) Nem jelentds specifikiciés paraméter torlése (pl. ela- 1,2 1,25 LA.
vult paraméter torlése)

d) Specifikiciés paraméter hozzdadisa vagy cseréje 1,2,3,4,6 LB.
valamely biztonsdgossigi vagy mingségi probléma
miatt

Feltételek

1. A vdltozds nem a specifikacios szint feliilvizsgalatdra vonatkozo kordbbi (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbirdldsa vagy II. tipusi médositdsi eljdrds sordn végrehajtott) értékelés nyoman sziiletett kotelezettségval-
lalds kovetkezménye.

2. A véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vratlan események eredménye.

3. Minden véltozds a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad.

4. A vizsgélati eljards nem véltozik, vagy a vizsgalati eljdrdsban csak kisebb véltozdsok kovetkeznek be.
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5. Az esetleges 4j vizsgilati eljdrdsok nem j, a standardtdl eltérd technikdhoz vagy tjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolédnak.

Dokumentécié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositisa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgydgyd-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formatumban elkészitve).

2. Ajelenlegi és a beterjesztett specifikdciok dsszehasonlité tdblazata.

3. Az esetleges U analitikai modszerek és szitkség esetén a validaldsi adatok részletes ismertetése.

4. Akozvetlen csomagolds két tételén végzett tételelemzés minden specifikdcids paraméter tekintetében.
5. Indoklds/kockazatelemzés arra vonatkozodan, hogy a paraméter nem jelentds.

6. Az 1j specifikdcids paraméterek és hatdrértékek indokldsa.

B.ILe.3. A késztermék kozvetlen csomagoldsira vonatkoz6 | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
vizsgilati eljirds vdltozdsa feltételek dokumenticié
a) Jovdahagyott vizsgilati eljards kisebb viltozisa 1,23 1,2 LA.
b) A vizsgilati eljirds egyéb viltozisa (ideértve a cse- 1,34 1,2 LA.
rét és az 1j eljards hozziaddsat)
c) Valamely vizsgilati eljrds torlése, ha mésik vizsgi- 5 1 LA.
lati eljirds mdr jévihagydsra keriilt
Feltételek

1. Megfeleld, a vonatkozé irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1év6 aldtdmaszté vizsgdlatokat végeztek, és az aldtdmaszt6
vizsgalatok azt mutatjdk, hogy az aktualizdlt vizsgalati eljdrds legaldbb egyenértékd a korabbi vizsgalati eljardssal.

2. Az elemzési médszer nem valtozik (pl. az oszlop magassdga vagy hdmérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy
maga a médszer nem).

3. Az esetleges Uj vizsgilati eljdrdsok nem dj, a standardtdl eltéré technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolddnak.

4. A hatéanyag/késztermék nem bioldgiai/immunoldgiai anyag.

5. Az adott specifikdciés paraméterre mar engedélyeztek mdsik vizsgélati eljardst, és ennek az eljardsnak a hozzdada-
sara nem LA.[LA.(IN) értesités keretében keriilt sor.

Dokumentécié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgydgya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve), kiegészitve az analitikai mddszertan
ismertetésével és az igazol6 adatok osszefoglaldjaval.

2. Osszehasonlité igazolé eredmények vagy indokolt esetben dsszehasonlité elemzési eredmények, amelyek igazoljék a
jelenlegi és a beterjesztett vizsgdlat egyenértékiségét. Ez az el6irds 0 vizsgdlati eljards hozzdaddsdra nem vonatkozik.

B.ILe4. A tiroléedény vagy lezirisi méd (kozvetlen cso- | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
magolds) formdjit vagy méretét érint§ véltozds feltételek dokumentdcié
a) Nem steril gyégyszerkészitmények 1,23 1,2, 4 LA.
b) A forma- vagy méretviltozds a csomagoléanyag I
alapvetd részét érinti, ami jelent§s hatdssal lehet a
késztermék kiszallitdsdra, felhasznéldsdra, biztonsa-
gossagdra vagy stabilitdsira
c) Steril gyogyszerkészitmények 1,234 LB.

Feltételek
1. A tdroléedény mindségi és mennyiségi Osszetétele nem valtozik.

2. A viéltozds nem a csomagoléanyag alapvetd, a késztermék kiszallitasat, felhasznéldsat, biztonsdgossdgat vagy stabi-
litésdt befolydsold részét érinti.

3. A gdztér véltozdsa vagy a felszin/térfogat ardny véltozdsa esetén stabilitdsi vizsgalatokat kezdtek meg a hatdlyos irdny-
mutatdsoknak megfelelGen, meghatdroztdk a relevans stabilitdsi paramétereket legaldbb két (bioldgiai/immunoldgiai
gyogyszerkészitmények esetén hdrom) teszt- vagy ipari méretd tételen, és legaldbb hdromhavi
(bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmények esetén hathavi) stabilitdsi adat 4ll a kérelmezd rendelkezésére. Nyi-
latkozni kell arrél, hogy ezek a vizsgalatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul dtadjék az illetékes
hat6sdgoknak, ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy potencidlisan eléfordulhat, hogy a jévahagyott mindség-
megdrzési id6 végére nem felelnek meg a lefrdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).
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Dokumentécid

1.

A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B dllatgyogya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formdtumban elkészitve), beleértve a taroldedény vagy a lezdrdsi
mod anyagdnak leirdsdt, részletes rajzdt és Osszetételét, valamint a termékre vonatkozé informdcidk megfelelen
modositott véltozatat.

Az 1j tdroléedény/lezdrdsi mod mintdja, ha sziikséges (ldsd NTA: A tagdllamok mintdkra vonatkoz6 elirdsai).

2.

3. Végtermékként sterilizdlt steril termékek esetében Gjboli validdlasi vizsgdlatokat végeztek. Adott esetben meg kell
adni az Gjboli validaldsi vizsgdlatokban felhasznalt tételek tételszdmat.

4.

A géztér valtozdsa vagy a felszin[térfogat ardny véltozdsa esetén nyilatkozat az ICH feltételeinek megfelel§ eldirt sta-
bilitasi vizsgélatok megkezdésérdl (megadva az érintett tételek szdmat), valamint sziikség esetén arrdl, hogy az elirt
minimdlis kielégits stabilitdsi adatok LA. tipusti értesités esetén a kivitelezéskor, L.B. tipust értesités esetén a benyuj-
taskor a kérelmezd rendelkezésére dlltak, és a rendelkezésre dll6 adatok nem utaltak semmilyen problémara. Nyilat-
kozni kell arrdl, hogy ezek a vizsgdlatok befejezésre keriilnek, és az adatokat haladéktalanul 4tadjak az illetékes
hat6sdgoknak, ha azok nem felelnek meg a lefrdsnak, vagy potencidlisan eléfordulhat, hogy a jovdhagyott mindség-
meg0rzési id6 végére nem felelnek meg a lefrdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

B.ILe.5. A késztermék kiszerelését érintG véltozds Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
feltételek dokumentici6

a) A kiszerelésben 1év{§ egységek (pl. tablettik, ampul-
14k stb.) szdmét érintd valtozds
1. A jelenleg jovihagyott kiszerelési tartomédnyon 1,2 1,3 LA.n

beliili véltozds
2. A jelenleg jovahagyott kiszerelési tartomény 1,23 LB.
hatdrait dtlépd véltozds

b) Kiszerelési méret(ek) torlése 3 1,2 LA.

c) Steril tobbdozisos (vagy részletekben felhasznd- 1L
landé egydézisos) parenterilis gyogyszerkészit-
mények és biolégiaifimmunoldgiai tobbdézisos
parenterdlis gyogyszerkészitmények tolté
tomegét/toltS térfogatdt érinté viltozds

d) Nem parenterélis tobbdoézisos (vagy részletekben 1,23 LB.
felhaszndland6 egydozisos) gydgyszerkészitmények
toltd tomegét/t6ltd térfogatit érintd viltozds

Feltételek

1. Az 4j kiszerelésnek 6sszhangban kell lennie a termékjellemz8k osszefoglaldjaban jovahagyott adagoldssal és a keze-
lés idGtartamaval.

2. Az elsédleges csomagoldanyag nem viltozik.

3. A termék fennmarad6 kiszerelése/kiszerelései a termékjellemzdk osszefoglaléjaban rogzitett adagolasi utasitdsok és
kezelési idGtartam figyelembevételével elégségesek.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek moédositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogya-
szati termékekre vonatkozé elGirdsainak megfelel6 formatumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozé infor-
méci6k megfelelsen modositott valtozatat.

2. Az tGj/ffennmaradé kiszerelési méret indokldsa, annak bemutatdsaval, hogy az dj/ffennmaradé kiszerelési méret Gssz-
hangban dll a termékjellemzdk osszefoglaldjaban rogzitett adagoldsi renddel és az alkalmazds idGtartamaval.

3. Azon termékek esetében, ahol a véltozas érintheti a stabilitdsi paramétereket, nyilatkozat a hatalyos irdnymutatdsok-
nak megfelelSen lefolytatandé stabilitdsi vizsgdlatokrol. Adatokat csak akkor kell jelenteni, ha nem felelnek meg a
lefrasnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

Megjegyzés: A B.ILe.5.¢) és d) alponttal kapcsolatban a kérelmezdknek nem szabad megfeledkezniiik arrél, hogy a gydgyszerkészitmény

hatdserdsségének barmilyen véltozdsa esetén kiterjesztési kérelem benyujtdsa sziikséges.

B.ILe.6. A késztermékkel nem érintkezé (elsGdleges) cso- | Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
magolds birmely részét érintd véltozas (példiul a lepattint- feltételek dokumenticié
haté6 kupak szinének, ampullik szinkod-gyiiriijének
véltozdsa, tiivéd§ sapka vdltozdsa [mds milanyag hasznd-
lata])
a) A termékre vonatkozé informécidkat érint vilto- 1 1 LA~
zas
b) A termékre vonatkozé informécidkat nem érint§ 1 1 LA.
viltozis
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Feltételek

1.

A véltozds nem érinti a csomagoldanyag olyan részét, amely befolydsolja a késztermék kiszdllitdsat, felhaszndldsat,

biztonsdgossdgat vagy stabilitdst.

Dokumenticid

1.

A dokumentéci6é megfelel§ részének/részeinek mddositisa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgyogyd-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve), beleértve a termékre vonatkozé infor-

méciok megfeleléen médositott valtozatat.

B.ILe.7. Csomagoldsi osszetevdk vagy eszkozok szdllit6ja- | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
nak vdltozdsa (ha az szerepel a dokumenticiéban) feltételek dokumentdcié
a) Szdllit6 torlése 1 1 LA.
b) Szillité cseréje vagy hozzdaddsa 1,2,3,4 1,23 LA.
c) Adott dézist kiadé inhalitorokban hasznilt tévtartd IL
elemek szillit6janak valtozasa
Feltételek
1. Nem keriil sor csomagoldsi osszetevd vagy eszkoz torlésére.
2. A csomagoldsi Osszetevs vagy eszkoz mindségi és mennyiségi Osszetétele nem véltozik, és a tervezési specifikdciok is
azonosak maradnak.
3. A specifikdci6 és a minGség-ellendrzési modszer legaldbb egyenértéki.
4. A sterilizdciés modszer és feltételek adott esetben azonosak maradnak.
Dokumenticié
1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgydgyad-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel formatumban elkészitve).
2. Emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszerkészitmények esetén a CE megjel6lés igazoldsa.
3. Ajelenlegi és a beterjesztett specifikdciok dsszehasonlité tdbldzata, ha sziikséges.

B.ILf) Stabilitds

B.ILf1. A késztermék min§ségmegSrzési idejét vagy tdro-
lasi feltételeit érint viltozds

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentdcié

Eljdrds tipusa

a)

A késztermék mindségmegdrzési idejének csokke-
nése

1. Kereskedelmi forgalomba keriil§ csomagoldsban

1,2,3

LA

2. Elsg felbontist kovetSen

1,2,3

LA

3. Higitds vagy feloldds utin

1,2,3

LA

b)

A késztermék minGségmeglrzési idejének meg-
hosszabbitdsa

1. Kereskedelmi forgalomba keriil§ csomagoldsban
(valds idejii adatokkal aldtdmasztva)

1,23

LB.

2. Elsé felbontdst kovetGen (valds idejii adatokkal
aldtdmasztva)

1,23

LB.

3. Higitds vagy feloldds utdn (valds idejii adatokkal
aldtdmasztva)

1,23

LB.

4. A mindségmeglrzési id§ meghosszabbitisa az
ICH-irdnymutatisoknak nem megfelel§ stabili-
tdsi adatok extrapoldldsa alapjin (")

IL

5. Valamely bioldgiaiimmunolégiai gy6gyszerké-
szitmény tdroldsi idejének meghosszabbitdsa a
jovahagyott stabilitdsi protokollnak megfelelGen

1,2,3

LB.

Bioldgiaifimmunoldgiai  gydgyszerkészitményre
vonatkozé tiroldsi feltételek viltozdsa, amennyiben
a stabilitdsi vizsgdlatokat nem jovihagyott stabilitdsi
protokollnak megfelelGen végezték el

IL

d)

A késztermék vagy a higitott/feloldott termék tiro-
ldsi feltételeit érint véltozds

1,23

LB.
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Feltételek

1 A véltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan esemény, illetve stabilitdsi problémék eredménye.

Dokumenticio

1. A dokumenticié megfeleld részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel§ formatumban elkészitve). A beadvanynak tartalmaznia kell a jové-
hagyott csomagoléanyagban 1évé és/vagy az elsé felbontdst vagy a felolddst kovetSen kapott késztermék legalabb két
teszt- vagy {izemi méretd tételén’ elvégzett, a vonatkozé stabilitdsi irdnymutatdsnak megfelel, valés idejti (a teljes
mindségmegdrzési iddre kiterjedd) stabilitdsi vizsgdlatok eredményeit; tovabbd sziikség esetén tartalmaznia kell a
megfelel6 mikrobioldgiai vizsgalatokat.
!Tesztméret( tételek is elfogadhatdk, ha kotelezettséget véllalnak a gyartdsi méret(i tételek minSségmegdrzési idejé-
nek ellendrzésére.

2. A termékre vonatkozé informaciok médositott véltozata.

3. A késztermék minGségmerGzési idejének lejartdra vonatkozd jovahagyott leirds mdsolata és sziikség esetén a

higitast/felolddst kovetGen vagy az elsé felbontdst kovetden érvényes leirds mdsolata.

() Megjegyzés: Extrapoldcié nem alkalmazhaté bioldgiaifimmunoldgiai gy6gyszerkészitményeknél.

B.ILg) Tervezési tér

B.ILg.1. A késztermékre — ide nem értve a bioldgiai anyago-
kat — vonatkoz6 dj tervezési tér bevezetése vagy valamely
jovéhagyott tervezési tér kiterjesztése, az aldbbiakkal kap-
csolatban

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumentécié

Eljarés tipusa

a) A késztermék gydrtasi folyamatdban szereplS egy vagy
tobb egységnyi mivelet, ideértve az ebbdl kovetkezd folya-
matkozi ellenSrzéseket ésfvagy vizsgélati eljardsokat

1,2,3

1L

b) A segédanyagokra/intermedierekre és/vagy a késztermékre
vonatkozd vizsgélati eljdrdsok

1,2,3

1L

Dokumentécid

1. Termék- és gyartdsfejlesztési vizsgdlatok eredményei (adott esetben ideértve a kockdzatértékelési és a tobbvaltozos
vizsgdlatokat), amelyek igazoljak, hogy megvaldsult az anyagjellemzéknek és folyamatparamétereknek a késztermék
kritikus mindségjellemzdihez vald viszonydnak kovetkezetes, mechanisztikus megismerése.

2. A tervezési tér lefrdsa tabldzatos formdban, ideértve a valtozokat (az anyagi jellemzdket, illetve a folyamatparaméte-

reket) és azok javasolt tartomdanyait.

3. A dokumenticié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B éllatgyogyd-

szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

B.ILg.2. A késztermékhez kapcsolodd, jovahagyds utdni vdl- | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
tozdskezelési protokoll bevezetése feltételek dokumentdcié
1,2 IL

Dokumenticié

1. A beterjesztett véltozds részletes lefrasa.

2. A késztermékhez kapcsol6do, jovahagyds utdni véltozaskezelési protokoll.
B.ILg.3. A késztermékhez kapcsol6dd, jovahagyds utdni vdl- | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
tozaskezelési protokoll torlése feltételek dokumenticié

1 1 LA

Feltételek

1. A késztermékre vonatkozd jovéhagyott véltozdskezelési protokoll térlése nem a protokollban rogzitett véltozds(ok)
végrehajtdsa sordn felmeriilt vratlan események vagy a specifikdcionak meg nem felel§ eredmények kovetkezménye.

Dokumentécid

1. A beterjesztett torlés indoklasa.
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B.IIL. CEP/TSE/[MONOGRAFIAK

B.IIL1. Uj vagy aktualizdlt Eurépai Gyégyszerkonyv sze- | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
rinti alkalmassdgi tandsitviny benyjtdsa: feltételek dokumentdcié

Hatéanyagra vonatkozéan

A hatéanyag gydrtdsi folyamata sordn felhaszndlt kiindu-

lsi anyagra/reagensre/intermedierre vonatkozdan

Segédanyagra vonatkozéan

a) Az Eurdpai Gyégyszerkonyv szerinti, az Eurépai
Gyodgyszerkonyv megfeleld monogrifidjira vonat-
koz6 alkalmassdgi tandsitvany
1. J6vahagyott gyartd 4j tandsitvanya 1,2,3,4,5,8 1,2,3,4,5 LA N
2. Jovéhagyott gyarté aktualizalt tantisitvanya 1,2,3,4,8 1,2,3,4,5 LA.

3. Uj gyarté Uj tanusitvanya (csere vagy hozzdadds) 1,2,3,4,5,8 1,2,3,4,5 LA.n
b) Eurdpai Gyogyszerkonyv szerinti TSE alkalmassigi
tandsitviny ~ hatéanyagra/kiinduldsi ~ anyagra/
reagensre[intermedierre és/vagy segédanyagra
1. Uj vagy jovahagyott gydrté hatbanyagra vonatkozé 3,6 1,2,3,4,5 LA N
4j tandsitvanya

2. Uj vagy jovdhagyott  gyarté  kiinduldsi 3,6 1,2,3,4,5 LA.
anyagra/reagensre/intermedierre vagy segédanyagra
vonatkoz0 1j tantsitvanya

3. J6véhagyott gyartd aktualizdlt tantsitvanya 7 1,2,3,4,5 LA.

Feltételek

1. A késztermék kibocsatdskori és a minGségmegGrzési id6 végén érvényes leirdsa nem valtozik.

2. A szennyezd&désekre vonatkozd tovabbi (Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti) specifikdciok (kivéve az ICH/VICH-
eléirasoknak megfelels olddszereket), valamint a termékspecifikus kovetelmények (pl. részecskeméret-profil, poli-
morfizmus) valtozatlanok (ide nem értve azok szigoritdsat).

3. A hatéanyag, kiinduldsi anyag/reagens/intermedier gydrtdsi folyamatdban nem szerepel olyan emberi vagy éllati ere-
deti anyag, amit a virusbiztonsdgi adatok szempontjabdl értékelni sziikséges.

4. Csak hatéanyagokndl: kozvetlenill a felhaszndlds elStt Gjboli vizsgélatra keriil, amennyiben az Eurépai Gyogyszer-
konyv szerinti alkalmassdgi tantsitvany nem rogzit Gjravizsgaldsi id6t, vagy a dokumentdcié nem tartalmaz mér az
Ujravizsgaldsi id6re vonatkoz6 aldtdmaszté adatokat.

5. A hatéanyag/kiinduldsi anyag/reagens/intermedier/segédanyag nem steril.

6. Az anyagot nem tartalmazza valamely TSE-re fogékony éllatfajndl torténd alkalmazasra szant allatgyogydszati gyogy-
szerkészitmény.

7. Allatgydgydszati felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények esetén: az anyag forrdsa nem véltozott.

8. Novényi hatéanyagok esetében: a gydrtasi tvonal, fizikai forma, a kivondshoz hasznalt olddszer és a drog kivondsi
ardny (DER) nem valtozik.

Dokumentdcio

1. Ajelenlegi (aktualizdlt) Eurdpai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassdgi tanusitvany mdsolata.

2. Gyartohely hozzdaddsa esetén a modositasi kérelmi drlapon egyértelmden fel kell tiintetni a ,jelenlegi” és a ,beter-
jesztett” gyartokat, az (LA. rész) kérelmi Grlap 2.5. pontjdban felsoroltaknak megfelelGen.

3. A dokumentdcio megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban elkészitve).
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Sziikség esetén tdjékoztatds Az dllati szivacsos agyvelGgyulladds krokozdinak emberi, illetve dllatgydgydszati felhaszndldsra
szdnt gy6gyszerkészitmények titjdn torténd dtvitelének minimalizdldsdrél sz616 dtmutatd hatdlya ald es6 anyagokrdl, beleértve
a hatdanyag/segédanyag gyartdsaban felhaszndlt anyagokat is. Minden anyagra vonatkozdan az alabbi informdcikat
kell k6z6lni: gyarté neve, annak az éllatfajnak és szovetnek a megnevezése, ahonnan az anyag szdrmazik, az anyag

forrdsdul szolgdlé allatok szdrmazdsi orszdga és felhaszndldsa.

Kozpontositott eljdrds esetén ezeket az adatokat a fert6z6 szivacsos agyvel6gyulladdsra vonatkoz6 ,A” (és sziikség
esetén ,B”) tdbldzatban kell feltiintetni.

Hatéanyagok esetében minden, a hatéanyagot kiinduldsi anyagként felhaszndl, a kérelemben felsorolt
gyartasiengedély-jogosulthoz tartozo, megfelelGen képesitett személy dltal kiadott nyilatkozat, tovabbd a kérelemben
a gyartdsi tétel kiaddsdért felelgsként felsorolt minden gyértasiengedély-jogosulthoz tartozé megfelelGen képesitett
személy dltal kiadott nyilatkozat. A nyilatkozatoknak tartalmazniuk kell, hogy a kérelemben emlitett hatGanyaggyar-
t6(k) mtikodése megfelel a kiinduldsi anyagokkal kapcsolatos jo gydrtasi gyakorlatra vonatkozd részletes irinymuta-
tasoknak. Meghatdrozott koriilmények esetén egyetlen nyilatkozat is elfogadhaté lehet - ldsd a B. ILb.1. médositdshoz
tartozé megjegyzést. Intermedierek gydrtdsa esetén is szitkség van a megfelelGen képesitett személy dltal kiadott nyi-
latkozatra, mig a hatéanyagokra és intermedierekre vonatkozo tantsitvanyok aktualizaldsa esetén ilyen nyilatkozat
csak akkor szitkséges, ha a tantsitvany kordbban bejegyzett véltozatdhoz képest valtozott az aktudlis gyartohelyek
felsoroldsa.

B.IIL.2. Az Eurépai Gyégyszerkonyvnek vagy valamely tag- | Teljesitendd Benytjtand6 Eljdrés tipusa
dllam nemzeti gy6gyszerkonyvének valé megfelelést célzo feltételek dokumenticié
véltozis

a) Kordabbi nem gyogyszerkonyvi anyag
leirdsdnak/leirdsainak valtozdsa annak érdekében,
hogy megfeleljen az Eurépai Gyogyszerkényvnek
vagy valamely tagillam nemzeti gyégyszerkonyvé-
nek
1. Hatdanyag 1,2,3,45 1,2,3,45 LAN
2. Segédanyag/hatéanyag kiinduldsi anyag 1,24 1,2,3,4,5 LA.

b) Az Eurdpai Gyogyszerkonyv vonatkozé monogri- 1,2,4,5 1,2,3,4 LA.
fidja aktualizdldsinak vagy valamely tagdllam nem-
zeti gy6gyszerkdényve aktualizdldsinak valé
megfelelést célzé viltozds

¢) A leirds olyan viltozdsa, amelynek célja a tagillam 1,45 1,2,3,4 LA.
nemzeti gyogyszerkonyve helyett az Eurépai
Gyégyszerkonyvnek valé megfelelés

Feltételek

1. A viéltozas célja kizdrélag a gy6gyszerkonyvnek valé megfelelés.

2. A termékspecifikus jellemzdk egyéb gydgyszerkonyvi lefrdsai (pl. részecskeméret-profil, polimorfizmus vagy pl.
bioassay-k, aggregdtumok) valtozatlanok.

3. A minGségi és mennyiségi szennyez&dési profilban nincs jelentds valtozds, kivéve a leirds esetleges szigoritdsat.

4. Nincs sziikség tovabbi validdlasra vagy Gj/modositott gyogyszerkonyvi médszerre.

5. Novényi hatéanyagok esetében: a gydrtdsi titvonal, fizikai forma, a kivondshoz hasznélt oldészer és a drog kivondsi
ardny (DER) nem valtozik.

Dokumenticié

1. A dokumenticié megfeleld részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgy6gya-
szati termékekre vonatkoz6 el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

2. Ajelenlegi és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlité tdbldzata.

3. Az érintett anyag két gydrtdsi tételén végzett elemzés adatai az Gj lefrdsban szerepl minden vizsgdlatra vonatko-
zban.

4. A monogrifidnak az anyag ellendrzésére val6 alkalmassdgat igazol6 adatok, pl. a lehetséges szennyezSdések ossze-
vetése a monografia atldtszosdgra vonatkozd megjegyzésével.

5. Szitkség esetén a jelenlegi és a beterjesztett Gj leirdsnak megfelel§ anyagot tartalmazo késztermék két gydrtdsi tételén
végzett elemzés adatai (6sszehasonlité tabldzatos formdban), tovibbad sziikség esetén a késztermék legaldbb egy teszt-
tételén végzett oldodasi vizsgalatbol kapott osszehasonlitd profil adatai. Novényi gyogyszerkészitmények esetében
az Osszehasonlité felbomldsi adatok is elfogadhatok lehetnek.

Megjegyzés:  Nem szitkséges az illetékes hatésagokat az Eurépai Gyogyszerkonyvnek vagy egy tagdllam nemzeti gydgyszerkonyvének aktu-

alizalt monografidjdrél értesiteni, ha az aktualizdlt monogréfidhoz valé igazodds annak kozzétételét kovets hat honapon beliil
megtorténik, és az engedélyezett gyogyszerkészitmény dokumentdci6jaban hivatkoznak az ,aktualis kiaddsra”.
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B.IV. ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOK
B.IV.1. Mérési vagy beviteli eszkoz viltozdsa Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
feltételek dokumenticio

a) Olyan eszkoz hozzdaddsa vagy cseréje, amely nem
az elsGdleges csomagolds szerves része
1. CE-jeloléssel rendelkezd eszkoz 1,2,3 1,24 LA
2. CE-jel6léssel rendelkezd eszkoz, csak dllatgyé- 1,3,4 L.B.

gydszati termékek esetén
3. Adott dézist kiadé inhaldtorokban haszndlt tav- IL
tart6 elem

b) Eszkoz torlése 4,5 1,5 LA.n

c) Olyan eszkéz hozziaddsa vagy cseréje, amely az IL
elsGdleges csomagolds szerves része

Feltételek

1. A beterjesztett mérdeszkoz pontosan biztositja az érintett termék el6irt, a jovdhagyott adagoldsnak megfeleld dozi-
sét, és rendelkezésre dllnak az erre vonatkozd vizsgélatok eredményei.

2. Az G eszkoz kompatibilis a gydgyszerkészitménnyel.

3. A viltozds nem igényli a termékre vonatkozé informdcidk lényeges médositasat.

4. A gydgyszerkészitmény tovabbra is pontosan bevihetd.

5. Allatgy6gydszati felhaszndldsra szént gyogyszerkészitmények esetén az eszkoz nem létfontossagi a terméket beadé
személy biztonsdga szempontjabol.

Dokumentdcio

1. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B allatgydgyad-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel formatumban elkészitve), beleértve az eszkoz anyaganak, illetve
sziikség esetén szdllitéjanak lefrdsdt, részletes rajzat és osszetételét, valamint a termékre vonatkozé informaciok meg-
felelen médositott valtozatat.

2. CEjelolés igazoldsa.

3. Az eszkoz pontossdgdt, precizitdsat és kompatibilitdsat igazol6 adatok.

4. Az 1j eszkoz mintdi, ha sziikséges (ldsd NTA: A tagdllamok mintdkra vonatkoz6 el8irdsai).

5. Az eszkoz torlésének indokldsa.

Megjegyzés: A B. 1V.1.c) alponttal kapcsolatban a kérelmez8knek nem szabad megfeledkezniiik arrél, hogy barmilyen ,Gj gydgyszerfor-

maét” eredményezd valtozds esetében kiterjesztési kérelem benyujtdsa sziikséges.

B.IV.2. Allatgyégydszati gy6gyszerkészitményekhez szant | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
mérési vagy beviteli eszkozre vonatkozé specifikicids feltételek dokumenticié
paramétereket vagy hatdrértékeket érinté viltozis
a) Specifikicids szint szigoritdsa 1,2,3,4 1,2 LA.
b) U] specifikdciés paraméter hozzdadisa a leirishoz, 1,2,5 1,2,3,4,6 LA.
az ahhoz tartozé vizsgilati médszerrel egyiitt
c) A jovahagyott specifikiciés szint szélesitése, ami IL
jelent8s hatdssal van az eszk6z 6sszességében vett
minGségére
d) Olyan specifikdciés hatdrérték torlése, amely jelen- IL
t3s hatdssal van az eszkoz osszességében vett ming-
ségére
e) Specifikiciés paraméter hozzdaddsa valamely biz- 1,2,3,4,6 LB.
tonsdgossagi vagy mindségi probléma miatt
f) Nem jelentds specifikiciés paraméter torlése (pl. ela- 1,25 LA.
vult paraméter torlése)
Feltételek
1. A véltozds nem a specifikicios szint feliilvizsgdlatdra vonatkozé kordbbi (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem elbirdldsa vagy II. tipusti médositési eljards sordn végrehajtott) értékelés nyomdn sziiletett kotelezettségval-
lalds kovetkezménye.
2. A viéltozds nem a gydrtds sordn felmeriilt vdratlan események eredménye.
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3. Minden véltozds a jelenlegi jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.
4. Avizsgdlati eljdrds nem viltozik.
5. Az esetleges 1ij vizsgélati eljdrdsok nem dj, a standardtél eltérd technikdhoz vagy tjszerti médon alkalmazott stan-
dard technikdhoz kapcsolédnak.
Dokumentici6
1. A dokumenticié megfeleld részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B dllatgy6gya-
szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).
2. Ajelenlegi és a beterjesztett specifikdciok osszehasonlité tdblazata.
3. Az esctleges 4j analitikai modszer részletes ismertetése és a validaldsi adatok osszefoglaldsa.
4. Két gyartsi tételen végzett elemzés adatai az Uj leirdsban szereplé minden vizsgdlatra vonatkozdan.
5. Indoklds/kockdzatelemzés arra vonatkozéan, hogy a paraméter nem jelentds.
6. Az Uj specifikdcids paraméterek és hatdrértékek indokldsa.
B.IV.3. Allatgyégydszati gyégyszerkészitményekhez szint | Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
mérési vagy beviteli eszkozre vonatkoz6 vizsgilati eljardst feltételek dokumenticié
érintd valtozds
a) Jovéhagyott vizsgilati eljirds kisebb viltozdsa 1,2 1,2 LA.
b) A vizsgilati eljirds egyéb viltozdisa (ideértve a cse- 1,3 1,2 LA.
rét és az 1j eljirds hozzdaddsit)
c) Valamely vizsgilati eljirds torlése, ha egy mdsik 4 1 LA.
vizsgdlati eljirds mér jovahagydsra keriilt

Feltételek

1. Megfeleld, a vonatkozd iranymutatdsokkal 6sszhangban 1évé aldtdmaszté vizsgdlatokat végeztek annak bizonyita-
sdra, hogy az aktualizdlt vizsgélati eljdrds legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgélati eljdrdssal.

2. Az elemzési mddszer nem valtozik.

3. Az esetleges Uj vizsgilati eljdrdsok nem dj, a standardtdl eltérs technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott stan-

dard technikdhoz kapcsolédnak.

4. Az adott specifikdciés paraméterre mar engedélyeztek mdsik vizsgdlati eljrdst, és ennek az eljardsnak a hozzdadd-

sdra nem LA.[LA.(IN) értesités keretében keriilt sor.

Dokumenticié

1. A dokumentdcié megfelel§ részének|részeinek mddositdsa (EU-CTD formdtumban, illetve az NTA 6B dllatgyogya-

szati termékekre vonatkoz6 el6irdsainak megfelel6 formdtumban elkészitve), ideértve az analitikai médszertan ismer-
tetését és a validdldsi adatok Osszefoglaldsat.

Osszehasonlito igazol6 eredmények vagy indokolt esetben dsszehasonlité elemzési eredmények, amelyek igazoljék a
jelenlegi és a beterjesztett vizsgalat egyenértékiiségét. Ez az elGirds 4j vizsgélati eljards hozzdaddsdra nem vonatkozik.

B.V. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY MAS SZABALYOZASI ELJARASOKBOL EREDO VALTOZASA

B.V.a) Plazmatdrzsadatok/vakcinaantigén-tirzsadatok

B.V.a.1. Uj, aktualizilt vagy médositott plazmatérzsadatok
(PMF) beillesztése a gydgyszerkészitmény forgalombaho-
zatali  engedéllyel  kapcsolatos  dokumentécidjiba
(PMF 2. 1épéséhez tartozé eljirds)

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumentécié

Eljdrds tipusa

a) A késztermék jellemzGit befolydsol6 4j plazmatorzsa-

datok elsé alkalommal térténd beillesztése

IL

b) A késztermék jellemzdit nem befolyésol6 j plazma-
torzsadatok elsé alkalommal torténd beillesztése

1,2,3,4

LB.

¢) Aktualizdlt/médositott plazmatorzsadatok beilleszté-
se, ha a viltozdsok kihatdssal vannak a késztermék jel-
lemzdire

1,2,3,4

LB.

d) Aktualizdlt/médositott plazmatorzsadatok beilleszté-
se, ha a valtozdsok nincsenek kihatdssal a késztermék
jellemzdire

1,2,3,4

LA
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Feltételek
1. Az aktualizdlt vagy médositott plazmatérzsadatok unids jogszabélyoknak valé megfelelésérdl a 200183 EK irdny-
elv L. mellékletének megfelelSen tantsitvanyt dllitottak ki.
Dokumenticié
1. Nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy a plazmatorzsadat-tanusitvany és értékel6 jelentés teljeskortien hatdlyos a jové-

hagyott terméket tekintve, a PMF jogosultja a forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezésére bocsdtotta a
PMF-tanusitvanyt, az értékeld jelentést és a PMF-dokumentdciét (amennyiben a forgalombahozatali engedély jogo-
sultja nem azonos a PMF jogosultjéval), valamint hogy a jelen forgalombahozatali engedély céljara a PMF-tanisitvany
és az értékeld jelentés a kordbbi PMF-dokumentacié helyébe 1ép.

Plazmatorzsadat-tantsitvany és értékeld jelentés.

Szakért6i vélemény a tantsitvannyal elldtott plazmatorzsadatokkal bevezetett minden véltozdsrol és azoknak a kész-
termékekre vonatkozd potencidlis hatdsairdl, beleértve a termékspecifikus kockdzatértékelést.

repld ,jelenlegi” és ,beterjesztett” EMEA PMF-tanusitvanyt (kddszamot). Sziikség esetén a médositdsi kérelmi trlapon
egyértelmen fel kell sorolni azokat az egyéb plazmatorzsadatokat, amelyekre a gydgyszerkészitmény hivatkozik,
akkor is, ha azok nem képezik a kérelem targyat.

B.V.a.2. Uj, aktualizdlt vagy médositott vakcinaantigén-| Teljesitend Benyiijtandd Eljérés tipusa
torzsadatok beillesztése a gydgyszerkészitmény forgalom- feltételek dokumenticié
bahozatali engedéllyel kapcsolatos dokumenticidjiba.
(VAMEF 2. 1épéséhez tartozo eljirds)
a) Uj vakcinaantigén-torzsadatok elsé alkalommal tor- IL
ténd beillesztése
b) Aktualizdlt/médositott vakcinaantigén-térzsadatok 1,2,3,4 LB.
beillesztése, ha a véltozds kihatdssal van a késztermék
jellemzgire
¢) Aktualizilt/médositott vakcinaantigén-torzsadatok 1 1,2,3,4 LAy
beillesztése, ha a véltozds nincs kihatdssal a készter-
mék jellemzGire
Feltételek
1. Az aktualizalt vagy médositott vakcinaantigén-torzsadatok unids jogszabélyoknak valé megfelelésérél a 2001/83/EK
irdnyelv L. mellékletének megfelelGen tandsitvanyt allitottak ki.
Dokumenticié
1. Nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy a VAMEF-tantsitvany és értékel6 jelentés teljeskortien hatélyos a jovahagyott ter-
méket tekintve, a VAMF jogosultja a forgalombahozatali engedély jogosultja rendelkezésére bocsatotta a VAMEF-
tantisitvanyt, az értékeld jelentést és a VAMF-dokumentéciot (amennyiben a forgalombahozatali engedély jogosultja
nem azonos a VAMF jogosultjdval), és hogy a jelen forgalombahozatali engedély céljdra a VAMF-tanusitvany és az
értékeld jelentés a kordbbi VAMF-dokumentdcié helyére 1ép.
2. VAMF-tantsitvany és értékeld jelentés.
3. Szakértdi vélemény a tantsitvannyal elldtott vakcinaantigén-torzsadatokkal bevezetett minden véltozasrél és azok-
nak a késztermékekre vonatkozé potencidlis hatdsairdl, beleértve a termékspecifikus kockazatértékelést.
4. A modositdsi kérelmi trlapon egyértelmden fel kell tiintetni a forgalombahozatali engedély dokumentacijdban sze-

repld ,jelenlegi” és ,beterjesztett” EMEA VAMF-tanusitvanyt (kodszdmot). Sziikség esetén a modositdsi kérelmi dirla-
pon egyértelmden fel kell sorolni azokat az egyéb vakcinaantigén-torzsadatokat, amelyekre a gy6gyszerkészitmény
hivatkozik, akkor is, ha azok nem képezik a kérelem targyat.

B.V.b) A bizottsdg elé utalds

B.V.b.1. A mindségiigyi dokumenticié aktualizdldsa a
2001/83[EK irdnyelv 30. vagy 31. cikke vagy a 2001/82/EK
irdnyelv 34. vagy 35. cikke szerinti eljarast (bizottsig elé uta-
lisi eljdrds) kovet bizottsigi hatdrozat nyomdn

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentdci6

Eljarés tipusa

a)

A viltozds a bizottsig elé utaldsi eljirds eredményét 1
valdsitja meg (')

LA

b)

A mindségiigyi dokumentdcié harmonizilisa nem IL
szerepelt a bizottsag elé utaldsi eljardsban, az aktuali-
zilds célja a harmonizilds
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Dokumentécid

1. A modositdsi kérelemhez tartozé kisérélevélhez csatolva: hivatkozds az érintett bizottsdgi hatdrozatra.

() Megjegyzés: Azokra az esetekre vonatkozik, amikor a forgalombahozatali engedély jogosultjanak/jogosultjainak intézkedniiik kell annak
érdekében, hogy a tagéllamok a 2001/83/EK irdnyelv 34. cikk (3) bekezdésének és a 2001/82/EK irdnyelv 38. cikk (3) bekez-

désének megfelelGen az értesitést kovetd 30 napon beliil eleget tehessenek a Bizottsdg hatdrozatdnak.

B.V.c) Viltozdskezelési protokoll

B.V.c.l. A mindségiigyi dokumentdcié aktualizilisa az | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrés tipusa
EMEA [nemzeti illetékes hat6sdg dltal valamely véltozadskeze- feltételek dokumentici
1ési protokoll értékelését kovetGen kért viltoztatisok vég-
rehajtdsa céljabol
a) A viltozds végrehajtisihoz nincs sziikség tovabbi ald- 1 1,2,4 LA
tamaszt6 adatokra
b) A viltozds végrehajtisihoz sziitkség van tovabbi ali- 1,2,3,4 LB.
timaszté adatokra
¢) Bioldgiai/immunolégiai gyégyszerkészitményt érintd 1,2,3,4,5 LB.

véltozds végrehajtdsa

Feltételek

1. A beterjesztett valtozds végrehajtdsa teljes mértékben megfelelt a jévahagyott valtozaskezelési protokollnak, amely a

végrehajtdst kovetSen azonnali értesitést ir eld.

Dokumentécid

1. Hivatkozds a jovahagyott valtozaskezelési protokollra.

2. Nyilatkozat arrdl, hogy a véltozds 6sszhangban van a jovahagyott véltozdskezelési protokollal, és hogy a vizsgdlati
eredmények megfelelnek a protokollban rogzitett jovédhagydsi kritériumoknak. Nyilatkozat arrdl, hogy
bioldgiai/immunoldgiai gydgyszerkészitmények esetében nincs sziikség az dsszehasonlithat6sdg vizsgélatdra.

3. A j6véahagyott véltozdskezelési protokollnak megfelelGen elvégzett vizsgalatok eredményei.

4. A dokumentdcié megfelel§ részének/részeinek médositdsa (EU-CTD formatumban, illetve az NTA 6B éllatgydgya-

szati termékekre vonatkozé el6irdsainak megfelel6 formatumban elkészitve).

5. A hatéanyag vagy a késztermék jévahagyott leirdsinak mdsolata.

C. BIZTONSAGOSSAGI, HATASOSSAGI, FARMAKOVIGILANCIAI VALTOZASOK

C.I. EMBERI, ILLETVE ALLATGYOGYASZATI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZERKESZITMENYEK

C.L1. A termékjellemzGk 6sszefoglal6jit, a cimkét, a csoma-
goldson vagy a csomagoldsban taldlhat6 betegtdjékoztatdt/
haszndlati utasitdst érint§ vdltozds a 2001/83EK irdnyelv 30.
vagy 31. cikke, illetve a 2001/82[EK irinyelv 34. vagy
35. cikke szerinti eljardst (bizottsig elé utaldsi eljards) kove-
téen

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumentécié

Eljdrds tipusa

a) A gyogyszerkészitmény a bizottsig elé utaldsi eljirds
meghatdrozott hatdlya ald tartozik ()

1,23

LA

b) A gyodgyszerkészitmény nem tartozik a bizottsig elé
utaldsi eljards meghatdrozott hatélya ald, de a viltozds
az eljirds eredményét valésitja meg, és a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja nem nydjt be tovabbi dj
adatokat

1,23

LB.

c) A gydgyszerkészitmény nem tartozik a bizottsig elé
utaldsi eljards meghatdrozott hatélya ald, de a valtozis
az eljirds eredményét valésitja meg, és a forgalomba-
hozatali engedély jogosultja tovibbi dj adatokat nydjt
be

1,3

IL

Dokumentécid

1. A mddositasi kérelemhez tartozé kisérdlevélhez csatolva: hivatkozds a Bizottsdgnak a termékjellemzsk mellékelt
osszefoglaldjat, a mellékelt cimkét vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhatd, mellékelt

betegtdjékoztatot/haszndlati utasitdst érintd hatdrozatdra.
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2. Nyilatkozat arrél, hogy a termékjellemzdk beterjesztett Osszefoglalja, a beterjesztett cimke, illetve a csomagoldson
vagy a csomagoldsban taldlhaté beterjesztett betegtdjékoztaté/haszndlati utasitds érintett pontjai azonosak a
referencia-gy6gyszerkészitményre vonatkozé bizottsdg elé utaldsi eljdrdsrol sz6lé bizottsdgi hatdrozathoz csatolt
dokumentumok megfelel§ pontjaival.

3. A termékre vonatkozo informaciok maddositott véltozata.

() Megjegyzés: Azokra az esetekre vonatkozik, amikor a forgalombahozatali engedély jogosultjanakjogosultjainak intézkedniiik kell annak
érdekében, hogy a tagdllamok a 2001/83[EK irdnyelv 34. cikk (3) bekezdésének és a 2001/82/EK irdnyelv 38. cikk
(3) bekezdésének megfelelGen az értesitést kovets 30 napon beliil eleget tehessenek a Bizottsdg hatdrozatanak.

C.1.2. Generikus/hibrid/biohasonlé gyégyszerkészitmények
termékjellemz§inek osszefoglalgjit, a cimkéjét, a csomago-
lison vagy a csomagolisban taldlhaté6 betegtdjé-
koztatéjat/haszndlati utasitdsdt érint§ viltozis a referencia-
termékre vonatkozo6 azonos viltozis értékelését kovetGen

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumenticio

Eljdrds tipusa

a) Olyan viltozis(ok) végrehajtisa, amelyekkel kapcso-
latban a forgalombahozatali engedély jogosultja nem
nydjt be tovibbi dj adatokat

1,2

LB.

b) Olyan viltozds(ok) végrehajtisa, amelyek aldtimasz-
tdsdhoz a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
tovébbi 1ij adatokat kell benydjtania (pl. 6sszehason-
lithat6sdg)

1L

Dokumentécié

1. A modositasi kérelemhez tartozo kisérélevélhez csatolva: EMEA [nemzeti illetékes hat6sdg kérése, ha sziikséges.

2. A termékre vonatkozd informéciok médositott véltozata.

C.1.3. Az EMEA nemzeti illetékes hatésig dltal valamely siir-
gGs biztonsigi korlatozds, osztilyszintli cimkemddositds,
rendszeres biztonsdgossagi jelentés, kockizatkezelési terv,
utinkovetési intézkedés/specifikus kotelezettség, az
1901/2006/EK rendelet 45/46. cikke értelmében benydjtott
adatok, illetve valamely illetékes hatésdg kozponti
termékjellemz3-osszefoglaléjat tikkroz6 médositdsok érté-
kelését kovetGen kért valtoztatds(ok) végrehajtisa

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentici6

Eljdrds tipusa

a) Olyan egyeztetett szovegmodositis(ok) végrehajtisa,
amelyekkel kapcsolatban a forgalombahozatali enge-
dély jogosultja nem nytijt be tovabbi 1) adatokat

1,2

LB.

b) Olyan viltozds(ok) végrehajtisa, amelyek aldtimasz-
tasdhoz a forgalombahozatali engedély jogosultjanak
tovébbi dj adatokat kell benyijtania

IL

Dokumentécié

1. A moédositasi kérelemhez tartozé kisérélevélhez csatolva: az EMEA[illetékes nemzeti hatésdg kérése, mellékelve a

vonatkoz6 értékelési jelentést, ha az rendelkezésre dll.

2. A termékre vonatkozd informéciok médositott véltozata.

Megjegyzés:

a forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak figyelembe kell venniiik, hogy ha olyan informdcié vélik elérhetévé, amely

a forgalombahozatali engedély modositasat teheti sziikségessé, azt haladéktalanul be kell jelenteniitk modositasként az ille-
tékes hatdsdgnak, ahelyett hogy megvérndk az adott adatoknak a fent emlitett eljdrdsok keretében torténd értékelését.

C.L4. A termékjellemz8k osszefoglaléjinak jelentds - kiils- | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
nosen 1j mingségiigyi, preklinikai, klinikai vagy farmakovi- feltételek dokumentdcié
gilanciai adatok miatti - médositdsdhoz kapcsol6dé viltozis
IL
C.L5. Valamely gydgyszerkészitmény jogi stitusinak meg- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
véltozdsa kozpontilag jovihagyott termék esetén feltételek dokumentdcié
a) Generikus/hibrid/biohasonlé gyégyszerkészitmények 1,2 LB.
esetében a referencia gyégyszerkészitmény jogi stitu-
sanak jovihagyott viltozdsit kovetden
b) A jogi stitus barmely egyéb viltozdsa IL
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Dokumentéicid

1 A modositdsi kérelemhez tartozé kisérélevélhez csatolva: a jogi status jovahagydsanak igazoldsa (pl. hivatkozds az

2. A termékre vonatkoz informéciok médositott véltozata.

érintett bizottsgi hatdrozatra).

Megjegyzés: ~ Kolcsonos vagy decentralizdlt elismerési eljards keretében nemzeti szinten jévahagyott termékek esetén a jogi status val-
tozdsdt nemzeti szinten kell kezelni (nem kolcsonos elismerési eljardshoz tartozé médositds ttjan).
C.L6. Terdpids javallat(ok) vdltozdsa Teljesitendd Benydjtandé Eljras tipusa
feltételek dokumentdcié
a) Uj terdpids javallat hozzdaddsa vagy jévihagyott javal- 1L
lat médositisa
b) Terdpids javallat torlése LB.

Megjegyzés: ~ Ha a terdpids javallat hozzdaddsara vagy modositésara a bizottsdg elé utalasi eljards eredményének végrehajtasa, illetve vala-
mely generikus/hibrid/biohasonlé gyogyszerkészitmény termékismertetGjének a referenciatermékre vonatkoz6 ugyanazon
véltozds értékelését kovetden torténd modositasa keretében keriil sor, a C.L1, illetve a C.I1.2 pont szerinti médositési eljdrds
alkalmazandé.

C.L7. A kovetkezdk torlése: Teljesitendd Benytijtand6 Eljards tipusa
feltételek dokumentdcié

a) valamely gyégyszerforma 1,2 LB.

b) hatdserdsség 1,2 LB.

Dokumentéicid

1. Nyilatkozat arrél, hogy a termék fennmarad6 kiszerelése/kiszerelései a termékjellemz8k 6sszefoglaldjdban rogzitett
adagoldsi utasitdsok és kezelési idGtartam figyelembevételével elégségesek.

2.

A termékre vonatkozé informdciok modositott valtozata.

Megjegyzés:

Abban az esetben, ha egy adott gy6gyszerforma vagy hatdserdsségre kiadott forgalombahozatali engedély elkiiloniil az

egyéb gyogyszerformdkra vagy hatdserdsségekre érvényes forgalombahozatali engedélyektdl, az elébbi torlése nem médo-
sitdsnak, hanem a forgalombahozatali engedély visszavondsanak mindsiil.

C.18. Uj farmakovigilanciai rendszer bevezetése Teljesitendd Benydjtandé Eljaras tipusa
feltételek dokumentici
a) amelyet az illetékes nemzeti hat6sig/[EMEA nem érté- IL
kelt még az adott forgalombahozatali engedély jogo-
sultjdnak mdsik termékére vonatkozban
b) amelyet az illetékes nemzeti hat6sig/[EMEA madr érté- 1 LB.

kelt az adott forgalombahozatali engedély jogosultji-
nak mdsik termékére vonatkozéan ()

Dokumentécié

1.

A farmakovigilanciai rendszer 0 részletes leirdsa (DDPS).

() Megjegyzés: Ez a modositds arra az esetre vonatkozik, amikor egy mar értékelt farmakovigilanciai rendszert kell értékelni az érintett Gj
forgalombahozatali engedély vonatkozasaban (pl. a forgalombahozatali engedély dtruhdzasakor).

C.L9. A DDPS-ben leirt meglévé farmakovigilanciai rendszer | Teljesitendd Benydjtandé Eljras tipusa
véltozdsai feltételek dokumentici
a) A farmakovigilancidért felelgs megfelelGen képesitett 1 1 LA
személy viltozisa
b) A farmakovigilancidért felelgs megfelelGen képesitett 1 2 LA. N
személy kapcsolattartisi adatainak véltozisa
¢) A farmakovigilancidért felel6s megfelelGen képesitett 1 2 LA.n
személy helyettesitési eljardsinak viltozdsa
d) A biztonsdgi adatbdzis viltozdsa (pl. 1j biztonsdgi 1,23 2 LA.n
adatbdzis bevezetése, beleértve a biztonsdgi adatok
gyftijtésének és/vagy elemzésének és jelentések készi-
tésének az 1ij rendszerre torténd dthelyezését)
e) A farmakovigilanciai feladatok ellatisiban részt vevg 1 2 LA.N

és a DDPS-ben ismertetett mas személyekkel vagy
szervezetekkel fenndllé fontos szerzdéses viszonyt
érintd viltozdsok, kiilonosen ott, ahol az egyéni biz-
tonsagi jelentések (ICSR) elektronikus jelentését, a f§
adatbdzis kezelését, a jelek vételét vagy a rendszeres
biztonsigi jelentés (PSUR) elkészitését alvillalkozé
végzi
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f)

A farmakovigilanciai tevékenységeket ismertetd ird- 1 2
sos eljirds(ok)ban szerepl§ témdk torlése

LAy

A farmakovigilanciai tevékenységek helyének vilto- 1 2
zasa

LA

A DDPS olyan viltozdsa(i), amelyek nem befolydsol- 1 2 LA.
jdk a farmakovigilanciai rendszer iizemelését (pl. a f§
tarolasi/archivildsi telephely véltozisa, adminisztrativ
véltozdsok, betiiszavak aktualizdldsa, feladatkorok/
eljirdsok megnevezésének viltozisa)

A DDPS viltozdsa(i) az adott DDPS-nek ugyanazon 4 2,3
forgalombahozataliengedély-jogosult mdsik gydgy-
szerkészitményére vonatkozé értékelését kovetGen

LA

Feltételek

1.

Maga a farmakovigilanciai rendszer nem valtozik.

2. Az adatbdzisrendszert validaltdk.

3. Az adatoknak a mds adatbdzisrendszerbdl t6rténd dthelyezését validaltak.

4. Az adott forgalombahozataliengedély-jogosult minden gydgyszerkészitményére vonatkozdan ugyanazokat a véltoz-
tatdsokat hajtjak végre a DDPS-en (azonos végleges DDPS-viltozat).

Dokumenticio

1. A DDPS legtjabb véltozata, amely tartalmazza a) az Gj farmakovigilancidért felel6s megfelelGen képesitett személy

3.

onéletrajzdnak osszefoglaléjdt; b) a farmakovigilancidért felel6s megfelelGen képesitett személy EudraVigilance rend-
szerben torténd regisztracidjanak igazoldsdt; ¢) a forgalombahozatali engedély jogosultja és a farmakovigilancidért
felelgs megfelelGen képesitett személy Gj nyilatkozatat a személy rendelkezésre alldsdra és mellékhatdsok bejelenté-
sének maodjdra vonatkozéan, mely nyilatkozatot a forgalombahozatali engedély jogosultja és a farmakovigilancidért
felelgs megfelelGen képesitett személy elldtja aldirdsaval, és mely titkrozi az esetleges kapcsolodé valtozasokat, pl. szer-
vezeti dbrat.

A DDPS legtjabb véltozata, illetve a termékspecifikus kiegészités(ek) legtijabb valtozata. A b) esetben, ha a farmako-
vigilancidért felelgs megfelelGen képesitett személy kapcsolattartdsi adatait a DDPS eredetileg nem tartalmazta, a DDPS
modositott valtozatanak benyujtdsa nem sziikséges/csak a kérelmi dirlapot/értesitést kell benyujtani.

Hivatkozds arra a kérelemre/eljdrasra és termékre, amelyre vonatkozoan a véltozds|valtozdsok elfogaddsra keriiltek.

Megjegyzés az i) ponthoz:

Uj forgalombahozatali engedély kérelme/kiterjesztése/modositasa részeként benytjtott DDPS értékelése
esetén el6fordulhat, hogy az illetékes nemzeti hatosdg/EMEA az adott DDPS bizonyos modositdsait irja
el6. Ebben az esetben ugyanezen viltoztatisokat az adott forgalombahozatali engedély jogosultja més
forgalombahozatali engedélyeire vonatkozé6 DDPS-ben is végrehajthatja egy (csoportos) LAy tipusi

modositds benytjtasaval.

C.II. ALLATGYOGYASZATI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZERKESZITMENYEK — SPECIFIKUS VALTOZASOK

CIL1. Nem élelmiszer-termel§ fajok hozzidaddsival vagy | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
moédositisival kapcsolatos valtozas feltételek dokumenticié
IL
C.I1.2. Elelmiszer-termeld vagy nem élelmiszer-termeld cél-| Teljesitend Benyiijtandd Eljarés tipusa
faj torlése feltételek dokumenticié
a) Biztonsdgossdgi probléma miatti torlés I
b) Nem biztonsdgossigi probléma miatti torlés 1,2 LB.
Dokumenticio
1. A célfaj torlésének indokldsa.
2. A termékre vonatkoz6 informaciok moédositott valtozata.
CIL3. Allatgyégydszati felhasznilisra szént gyogyszerké-| Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
szitményre vonatkozé élelmezés-egészségiigyi varakozasi feltételek dokumenticié
idg valtozasa
IL
C.IL4. Szerotipus, torzs, antigén vagy a szerotipusok, tor- | Teljesitendd Benyiijtandd Eljarés tipusa
zsek vagy antigének kombindcidjanak hozzdaddsa vagy cse- feltételek dokumenticié

réje a maddrinfluenza, a ragadds szdj- és koromfdjds,
valamint a kéknyelv-betegség elleni dllat-egészségiigyi oltéa-
nyagban

I




2010.1.22.

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

C17/41

C.IL5. A 16influenza elleni 4llat-egészségiigyi oltéanyagban | Teljesitendd Benydjtandé Eljaras tipusa
torténd torzscserére vonatkozé viltozds feltételek dokumentdcié

IL
C.IL6. A cimkét vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban | Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
talilhaté betegtdjékoztatét/haszndlati utasitdst érintd, de a feltételek dokumenticié

termékjellemzGk osszességével ossze nem fiiggs viltozdsok

LB.

Megjegyzés:

Ez a melléklet nem tér ki a cimkét vagy a csomagoldson vagy a csomagoldsban taldlhaté betegtdjékoztatot/haszndlati utasitdst

érint6, de a termékjellemzdk osszességével dssze nem fiiggd valtozdsokra, emberi felhaszndldsra szant gyogyszerkészitmények
esetében, mert az ilyen véltozdsokra érvényes értesitési eljrdst a 2001/83EK irdnyelv 61. cikk (3) bekezdése hatdrozza meg.
Mivel a 2001/82/EK irdnyelv nem tartalmaz hasonl6 rendelkezést az édllatgydgydszati felhasznaldsra szant gyogyszerkészitményre
vonatkozdan, ez a valtozds a jelen médositds hatdlya ald tartozik.

D. Plazmatérzsadatok/vakcinaantigén-torzsadatok

D.1. VAMF-tandsitviny jogosultjinak nevét ésfvagy cimét | Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
érint6 viltozds feltételek dokumentdcié
1 1 LA

Feltételek

1. A VAMF-tantsitvany jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

Dokumentécié

1. A megfelel hivatalos testiilet (pl. kereskedelmi kamara) altal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben szerepel az

4j név vagy cim.

D.2. PMF-taniisitvdny jogosultjdnak nevét és/vagy cimét| Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
érint6 viltozds feltételek dokumentdcié
1 1 LA

Feltételek

1. A PMF-tantsitvany jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

Dokumentécio

1. A megfelel§ hivatalos testiilet (pl. kereskedelmi kamara) altal kidllitott hivatalos dokumentum, amelyben szerepel az

4j név vagy cim.

D.3. A jelenlegi PMF-tandsitviny jogosultjinak valtozdsa
vagy dtruhdzdsa egy j plazmatorzsadattandsitvany-
jogosultra — azaz mds jogi személyre

Teljesitendd
feltételek

Benydjtandé
dokumentécié

Eljarés tipusa

1,2,3,4,56

LA

Dokumenté4cid

1. A PMF jelenlegi jogosultjanak (dtruhdzd) azonosité adatait (nevét és cimét), az dtruhdzds cimzettjének (engedmé-
nyes) azonosit6 adatait (nevét és cimét), valamint a megval6sitds tervezett datumadt tartalmazo, mindkét tdrsasdg altal

aldirt dokumentum.

2. A legtijabb PMF-tandsitvany ,EMEA plazmatorzsadatok (PMF) EU jogszabdlyoknak valo megfelelésére vonatkozd

tantsitvany” oldaldnak mésolata.

3. Az 1j jogosult 1étrejottének igazoldsa (cégkivonat és annak angol nyelvii forditdsa), mindkét tdrsasdg altal aldirva.

4. Annak megerdsitése, hogy a kiinduldsi PMF 4taddsa 6ta a teljes PMF-dokumentacié dtaddsra keriilt az engedményes-

nek — mindkét tdrsasdg dltal aldfrva.

5. Azilletékes hatdsdg és a PMF jogosultja kozotti kommunikacioért felelgs személy kapesolattartdsi adatait tartalmazo,

az engedményes dltal aldirt meghatalmazas.

6. Az engedményes dltal aldirt kotelezettségvallaldsi nyilatkozat az (esetleges) teljesitetlen és fennmaradé kotelezettsé-

gek teljesitésnek vallaldsdrol.

D.4. Hematologiai 1étesitmény, koztiik vér/plazmagyiijt6 | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
centrumok nevét és/vagy cimét érint§ véltozds feltételek dokumentici
1,2 1,2,3 LA.
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Feltételek

1. A hematoldgiai létesitmény ugyanaz a jogi személy marad.

2. A viltozds az ellendrzéssel kapcsolatos (pl. fizid, felvdsarlds); a hematoldgiai 1étesitmény/gytjtGeentrum névvélto-
zdsa abban az esetben, ha a hematoldgiai létesitmény ugyanaz marad.

Dokumentécié

1. Aléirdssal elldtott nyilatkozat arrl, hogy a véltozds nem okoz viltozast a hematoldgiai 1étesitményen beliili mind-

ségligyi rendszerben.

2. Aldirdssal elldtott nyilatkozat arrdl, hogy a gydjtGeentrumok jegyzéke nem valtozik.

3. A PMF-dokumentacié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizélt valtozata.

D.5. Vér/plazmagyfijtG centrum cseréje vagy hozzdaddsa| Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
olyan hematoldgiai 1étesitményen beliil, amely mér szerepel feltételek dokumentdcié
a plazmatérzsadatokban

1,23 L.B.

Dokumentdicid

1. A vér/plazmagyijtG centrum megel6z6 3 évre vonatkozo virusmarker jarvanytani adatai. Ujonnan nyilt centrum(ok)
esetén, vagy ha az adatok nem dllnak rendelkezésre, nyilatkozat arrdl, hogy a kovetkezd éves aktualizdldsok alkal-

méval benytjtdsra keriilnek a jarvanytani adatok.

2. Nyilatkozat arrdl, hogy a centrum az adott hematoldgiai létesitményhez tartozé mds centrumokkal azonos feltételek
mellett miikodik, a hematoldgiai létesitmény és a PMF jogosultja kozotti standard szerz8désben rogzitetteknek meg-

felelGen.

3. A PMF-dokumenticié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizalt valtozata.

770

D.6. Vér[plazma gyfijtésére vagy adomédnyok és plazmakész- | Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
letek tesztelésére haszndlt 1étesitmény(ek)/centrum(ok) tor- feltételek dokumentdcié
1ése vagy stitusinak (iizemelS/nem iizemeld) viltozdsa

1,2 1 LA.

Feltételek

1. A torlés vagy a stitus megvdltoztatdsa nem GMP-vel kapcsolatos problémaval fiigg Gssze.

2. Nem iizemel6rdl tizemeld statusra valtoztatds esetén a létesitmény(ek)/centrum(ok) az ellenérzések tekintetében meg-

felelnek a jogszabdlyoknak.

Dokumentécié

1. A PMF-dokumentdcié megfelelS részeinek és mellékleteinek aktualizélt véltozata.

D.7. Vér[plazma gyfiijtésére szolgild, a plazmatorzsadatok- | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
ban nem szerepld Gj hematoldgiai 1étesitmény hozzidaddsa feltételek dokumenticié
IL
D.8. Adomidnyok és|vagy plazmakészletek tesztelésére hasz- | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
ndlt létesitmény cseréje vagy hozzdadisa olyan létesitmé- feltételek dokumentdcié
nyen beliil, amely mdr szerepel a plazmatorzsadatokban
1,2 L.B.

Dokumenticid

1. Nyilatkozat arrdl, hogy a vizsgilatok a mar elfogadott standard eljdrdsok (SOP) és[vagy vizsgdlati mddszerek szerint

folynak.
2. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel6 részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata.
D.9. Adomidnyok és[vagy plazmakészletek tesztelését végz8, | Teljesitendd Benydjtandé Eljdrds tipusa
a plazmatorzsadatokban nem szerepld 1étesitmény hozzda- feltételek dokumentdcié
disa
IL.

D.10. Plazmatéroldst végz6 hematoldgiai létesitmény vagy | Teljesitendd Benydjtandé Eljaras tipusa
centrum(ok) cseréje vagy j hozzdaddsa feltételek dokumenticié

1,2 LB.

Dokumentécié

1. Nyilatkozat arrdl, hogy a tdrol6 centrum a mér elfogadott standard eljardsok (SOP) szerint mtikodik.

2. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfeleld részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata.
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D.11. Plazmatdroldst végzG hematoldgiai létesitmény vagy | Teljesitendd Benydjtand6 Eljaras tipusa
centrum(ok) torlése feltételek dokumentdci6
1 1 LA.

Feltételek

1. A torlés nem GMP-vel kapcsolatos problémadval fiigg Gssze.

Dokumentécié

1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelelS részeinek és mellékleteinek aktualizdlt valtozata.

D.12. Plazmaszillitdssal foglalkozé szervezet cseréje vagy | Teljesitendd Benydjtand6 Eljirds tipusa
hozzdadisa feltételek dokumentdcié
1 LB.

Dokumentécid

1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfeleld részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata, beleértve az adott szdl-
lité szervezetet igénybe vevs Gsszes hematoldgiai létesitmény jegyzékét, a szallitds megfelel§ koriilményeinek (id6,
hémérséklet és GMP-nek valé megfelelés) biztositdsdt célz6 rendszer dsszefoglaldsdt és annak megerdsitését, hogy a

széllitdsi koriilményeket validdljak.

D.13. Plazmaszillitissal foglalkozé szervezet torlése Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
feltételek dokumentdcié
1 1 LA.

Feltételek

1. A torlés nem GMP-vel kapcsolatos problémadval fiigg Gssze.

Dokumentécié

1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfeleld részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata.

D.14. Adomédnyok egyenkénti vizsgilatira szolgilo,| Teljesitendd Benydjtand6 Eljirds tipusa
CE-jelzéssel rendelkez§ vizsgilati készletek hozzdadisa dj feltételek dokumenticié
vizsgdlati készletként vagy meglévG vizsgdlati készlet
helyett
1 1,2 LA.

Feltételek

1. Az 4j vizsgdlati készlet rendelkezik CE-jeloléssel.

Dokumentécid

1. A készletet haszndl6 vizsgdlati hely(ek) jegyzéke.

2. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel§ részeinek és mellékleteinek aktualizalt valtozata, ideértve a ,Plazmator-
zsadatokkal kapcsolatos tudomdnyos adatokra vonatkozé kovetelményekrdl sz6l6 irdanymutatdsban” elirt aktuali-

zdlt vizsgalati informdciokat.

D.15. Adomdnyok egyenkénti vizsgdlatira szolgilo,
CE-jelzéssel nem rendelkez§ vizsgilati készletek hozzidaddsa
6j vizsgdlati készletként vagy meglévé vizsgilati készlet fel-
valtdsira

Teljesitendd
feltételek

Benydjtand6
dokumenticié

Eljirds tipusa

a) Az 4j vizsgilo készletet kordbban még nem hagytik
jové a plazmatérzsadatokban adomdnyok vizsgilata
céljdbol egyetlen hematoldgiai centrum esetében sem

IL

b) Azdjvizsgilokészletet mdrjovahagytikaplazmatorzs-
adatokban adomdnyok vizsgdlata céljib6l mds hema-
toldgiai centrum(ok) esetében

1,2

LA.

Dokumentécid

1. A készletet jelenleg haszndl6 és a készletet a jovében haszndlé vizsgdld centrum(ok) jegyzéke.

2. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfeleld részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata, ideértve a ,Plazmatorzs-
adatokkal kapcsolatos tudomdnyos adatokra vonatkozé kovetelményekrdl sz616 irdnymutatdsban” el6irt aktualizalt

vizsgdlati informdcidkat.

D.16. A készletek vizsgilatira haszndlt készlet/médszer (an- | Teljesitendd Benyiijtand6 Eljards tipusa
titest, antigén vagy NAT proba) viltozdsa feltételek dokumenticié
1L
D.17. Készlet-visszatartdsi eljirds bevezetése vagy meg- | Teljesitendd Benydjtandé Eljards tipusa
hosszabbitdsa feltételek dokumentdcié
1 1 LA.

Feltételek

1. A készlet-visszatartasi eljards szigorabb eljards (pl. ha a kibocsétdsra csak a donorok tijboli vizsgélata utdn keriilhet

sor).
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Dokumentdicid

1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfeleld részeinek aktualizdlt valtozata, beleértve a készlet-visszatartdsi idGszak
bevezetésének vagy meghosszabbitdsdnak, a készletek visszatartdsdra szolgalé helyeknek és az eljirds médositdsainak

indokldsét, valamint az 1j feltételeket tartalmazé dontési fat.

D.18. Készlet-visszatartdsi id8szak torlése vagy leroviditése | Teljesitendd Benydjtandé Eljiras tipusa
feltételek dokumenticié
1 LB.
Dokumenticié
1. A plazmatdrzsadat-dokumentdcié megfelel8 részeinek aktualizdlt valtozata.
D.19. Vér tiroldsira szolgilé edények (pl. tasakok, palackok) | Teljesitendd Benydjtandé Eljaras tipusa
cseréje vagy hozzdaddsa feltételek dokumenticié
a) A vér tiroldsira szolgilé j edények rendelkeznek 1,2 1 LA.
CE-jelzéssel
b) A vér tiroldsira szolgilé 1j edények nem rendelkez- IL
nek CE-jelzéssel

Feltételek
1. Az edény rendelkezik CE-jelzéssel.

2. MinGségi kovetelmények arra vonatkozoéan, hogy az edényben tdrolt vér véltozatlan marad.

Dokumentici6

1. A plazmatorzsadat-dokumentacié megfelel részeinek és mellékleteinek aktualizalt valtozata, beleértve az edény meg-
nevezését, a gyartot, a véralvaddsgatld oldat leirdsat, a CE-jelzés igazoldsat és az edényt haszndld hematoldgiai 1éte-

sitmények nevét.

D.20. Téroldst/[szillitast érint6 véltozis Teljesitendd Benydjtandé Eljirds tipusa
feltételek dokumenticié
a) tdroldsi és|vagy szdllitdsi feltételek 1 1 LA.
b) plazma maximdlis téroldsi idGtartama 1,2 1 LA.

Feltételek

1. A véltozésnak szigoritania kell a feltételeket, és 6sszhangban kell lennie az Eur6pai Gydgyszerkonyv frakciondlandé

emberi vérre vonatkozé el6irdsaival.

2. A maximadlis taroldsi idGtartamnak a kordbbindl rovidebbnek kell lennie.

Dokumentécié

1. A plazmatorzsadat-dokumentécio megfeleld részeinek és mellékleteinek aktualizalt véltozata, ideértve az j feltételek
részletes leirdsat, a taroldsi[szallitdsi koriilmények validdldsdra vonatkozd megerdsitést és azoknak a hematoldgiai léte-
sitményeknek a nevét, ahol a valtozdsok bekovetkeznek (ha sziikséges).

D.21. Virusmarker-préba bevezetése, ha az jelent§s hatdssal | Teljesitendd Benydjtand6 Eljirds tipusa
lesz a virusokra vonatkoz6 kockizatértékelésre feltételek dokumentdcio
IL
D.22. A plazmakészlet elGillitdsit érint§ valtozds (pl. gydr- | Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
tdsi médszer, készlet mérete, plazmakészlet-mintdk tdroldsa) feltételek dokumentdcié
1 L.B.
Dokumenticié
1. A plazmatorzsadat-dokumentdcié megfelel§ részeinek aktualizdlt valtozata.
D.23. Azokat a lépéseket érint§ véltozis, amelyekre akkor | Teljesitendd Benydjtand6 Eljdrds tipusa
keriilne sor, ha visszamendlegesen kideriilne, hogy egyes feltételek dokumentdcié
adomdnyokat ki kellett volna zarni a feldolgozasbél (,,vissza-
tekintési” eljards)
IL




