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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/163
ze dne 30. ledna 2025,
kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2021/17 o stanoveni seznamu zmén, které nevyzaduji

posouzeni, podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich léivych
piipravcich a o zruSeni smérnice 2001/82/ES (*), a zejména na &l. 60 odst. 1 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

(6)

()
0

0)

Dne 8. ledna 2021 Komise v souladu s ¢l. 60 odst. 1 natizeni (EU) 2019/6 a s ohledem na kritéria uvedend v ¢l. 60
odst. 2 uvedeného nafizeni pfijala provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 (} o stanoveni seznamu zmén, které
nevyzaduji posouzeni, podle natizeni (EU) 2019/6.

Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky a koordina¢ni skupina pro veterindrni 1é¢ivé piipravky doporucily Komisi,
aby na zdkladé ziskanych zkuSenosti a pokroku v oblasti védeckych a technickych poznatkd aktualizovala pfilohu
provadéciho nafizeni (EU) 2021/17.

Nafizenim Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1159 (%) se stanovi pravidla o vhodnych opatienich k zajisténi
ucinného a bezpe¢ného pouzivani veterindrnich lé¢ivych piipravki povolenych a predepsanych pro perordlni
podavani jinymi zptisoby nez prostfednictvim medikovaného krmiva a poddvanych chovatelem zvifatdm uréenym
k produkci potravin. Informace o ptipravku tykajici se veterindrnich 1é¢ivych piipravka povolenych pred datem
pouzitelnosti uvedeného nafizeni v pfenesené pravomoci se maji v ptipadé potieby pfizpusobit pozadavkim ¢l. 9
odst. 1 a 2 zminéného nafizeni v pfenesené pravomoci, a proto se muiZe vyzadovat zména registrace. Zmény
vyplyvajici z nutnosti zajistit soulad s naf{zenim v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1159, které nevyzaduji védecké
posouzeni, by mély byt zaclenény do ptilohy provadéciho natizeni (EU) 2021/17.

Komise pfezkoumala zmény registrace pozadované za tG¢elem provedeni ¢ldnku 9 nafizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2024/1159 z hlediska podminek stanovenych v ¢l. 60 odst. 2 nafizeni (EU) 2019/6 a rozhodla, které z téchto
zmén nevyZzaduji posouzeni a jakd dokumentace se predloZi spolu s zidosti 0 zménu, jez nevyzaduje posouzeni.

Provadéci nafizeni (EU) 2021/17 by proto mélo byt odpovidajicim zpisobem zménéno.

Aby Agentura pro 1é¢ivé piipravky mohla provést nezbytné dpravy v databdzi pro ptedkladini zmén, které
nevyzaduji posouzeni, mélo by byt datum pouzitelnosti tohoto nafizeni odloZeno.

Ut. vést. L 4, 7.1.2019, s. 43, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2019/6/2022-01-28.

Provédéci nafizeni Komise (EU) 2021/17 ze dne 8. ledna 2021 o stanoveni seznamu zmén, které nevyzaduji posouzeni, podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (UF. vést. L 7, 11.1.2021, s. 22, ELL http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2021/17/oj).
Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1159 ze dne 7. inora 2024, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6 stanovenim pravidel o vhodnych opatfenich k zajistén{ acinného a bezpe¢ného pouzivani veterindrnich 1écivych
piipravki povolenych a pfedepsanych pro perordlni podévéni jingmi zpfisoby nez prostfednictvim medikovaného krmiva
a poddvanych chovatelem zvifatim urcenym k produkci potravin (Uf. vést. L, 2024/1159, 19.4.2024, ELL http://data.curopa.cu/elif
reg_del/2024/1159/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/163/oj
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Uf. vést. L, 31.1.2025

(7)  Opatfeni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro veterindrni é¢ivé piipravky,
PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2021/17 se méni v souladu s piflohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 20. dubna 2025.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 30. ledna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/163/oj
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Ptiloha provddéciho nafizeni (EU) 2021/17 se ménf takto:
1) 'V ¢asti A se polozka 1 nahrazuje timto:

PRILOHA

nl

Zména nazvu &i adresy:

— drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci musi naddle zistat
stejnou pravnickou osobou. Drzitel rozhodnuti

o registraci musi byt jiz zaveden v informacnich
systémech Unie, které uchovavaji a poskytuji adaje
o organizacich.

b)

— vyrobce nebo dodavatele wcinné latky,
vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivanych pii vyrobé
u¢inné latky nebo mista zkousky kontroly
jakosti (jsou-li tyto udaje uvedeny
v registracni dokumentaci) v piipadg, Ze
soucasti schvdlené dokumentace neni
certifikt shody s Evropskym lékopisem

Misto vyroby nebo misto kontroly jakosti a veskeré
vyrobni operace se nezméni.

Vyrobce nebo dodavatel musi byt jiz zaveden

v informacnich systémech Unie, které uchovavaji
aposkytuji Gdaje o organizacich (netykd se vyrobcti/
dodavatelii vychozi suroviny a ¢inidla).

— drzitele zdkladntho dokumentu o G¢inné
latce (ASMF)

Misto vyroby a veskeré vyrobni operace se nezméni.

Drzitel ASMF musi byt jiz zaveden v informacnich
systémech Unie, které uchovavaji a poskytuji idaje
o organizacich.

Aktualizované ,povoleni k piistupu“ k zdkladnimu dokumentu
o tcinné latce"

d)

— vyrobce [nové] pomocné latky (jsou-li tyto
tdaje uvedeny v registraéni dokumentaci)

Misto vyroby a veskeré vyrobni operace se nezméni.

— vyrobce nebo dovozce kone¢ného piipravku
(vCetné mist uvolfiovani Sarzi nebo mist
zkousek kontroly jakosti)

Misto vyroby nebo misto kontroly jakosti a veskeré
vyrobni operace se nezméni.
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Vyrobce nebo dodavatel musi byt jiz zaveden
v informacnich systémech Unie, které uchovavaji
a poskytuji idaje o organizacich.

2) Cést B se méni takto:

a) polozka 1 se nahrazuje timto:

»1 Zména ndzvu ¢i adresy dodavatele slozky nebo Dodavatel musi byt jiz zaveden v informacnich
zdravotnického prostiedku, které jsou soucdsti systémech Unie, které uchovavaji a poskytuji idaje
baleni kone¢ného piipravku (jsou-li tyto tidaje o organizacich.
uvedeny v registraéni dokumentaci)

Misto vyroby se nezméni.“
b) polozka 3 se méni takto:

i)

pismeno a) se nahrazuje timto:

»a)

— mista vyroby v pfpadé acinné latky,
meziproduktu nebo kone¢ného piipravku,
mista baleni, vyrobce odpovédného za dovoz,
vyrobce odpovédného za uvoliiovani Sarzi,
mista, kde se provadi kontrola SarZi, nebo
dodavatele 1) vychozi suroviny pro t¢innou
latku; 2) ¢inidla nebo 3) pomocné latky
(jsou-li tyto Gidaje uvedeny v registra¢ni
dokumentaci)

Vypusténi nesmi byt disledkem kritickych
nedostatki, které se tykaji vyroby.

Musi ziistat alespoit jedno jiZ povolené misto nebo
jedenjiz povoleny vyrobce vykonavajici tutéz funkci
jako misto (mista) | vyrobce (vyrobci), kterych se
vypusténi tykd.

V rdmci Evropské unie nebo Evropského
hospodatského prostoru musi ziistat alespori jedno
misto nebo jeden vyrobce odpovidajici za
uvoliiovéni Sarzi.“

ii)

pismeno i) se nahrazuje timto:

ni)

— slozky nebo slozek systému latek pro dpravu
chuti a viiné nebo barviv

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, silu,
jakost, ¢istotu, aktivitu, bezpe¢nost nebo tc¢innost
konecéného piipravku.
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U veterindrnich 1é¢ivych piipravka k perordlnimu
podani zména neovliviiuje piijem cilovymi druhy.

Nesmi dojit ke zméné funkénich vlastnosti lékové
formy (napt. doby rozpadu, disolu¢niho profilu).

Jakakoli drobnd tiprava sloZeni za Gi¢elem zachovani
celkové hmotnosti se provede prostfednictvim
pomocné latky, kterd v soucasnosti tvoif hlavni
souddst slozeni kone¢ného ptipravku.

Studie stability byly zahdjeny v souladu

s podminkami stanovenymi v p¥islusnych
pokynech, v rdimci mezindrodni spoluprace pro
harmonizaci technickych pozadavkt na registraci
veterindrnich lé¢ivych p¥ipravka (ICH/VICH)

a Evropském Iékopise atd. (s uvedenim ¢isel Sarzi)
a ptislusné parametry stability byly posouzeny
alespon u dvou $arzi pilotniho nebo vyrobniho
rozsahu, zadatel ma k dispozici uspokojivé tdaje
o stabilité za dobu alespon tif mésict a profil
stability se podobd v soucasnosti registrované
situaci. Poskytne se zdruka, Ze uvedené studie budou
dokonceny a Ze uvedené tidaje budou neprodlené
poskytnuty pfislu§nym orgdntim (spole¢né

s ndvrhem opatfent), nebudou-li na konci doby
pouzitelnosti odpovidat specifikacim nebo
potencidlné odpovidat specifikacim. P¥{padné se
kromé toho provede zkouska fotostability.

0

polozk

a 4 se nahrazuje timto:

n4

Zména vyrobce vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivanych ve vyrobnim procesu
Gcinné latky nebo zména vyrobce ticinné latky

v ptipadé, Ze soucdsti schvilené registra¢ni
dokumentace nenf certifikdt shody s Evropskym

1ékopisem

Zména piislusného oddilu (piislunych oddilt) registra¢ni
dokumentace.
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— zména vyrobce (vetné piislusnych mist
zkousek kontroly jakosti), ktery je soucasti
téze farmaceutické skupiny jako stavajici
schvaleny vyrobce

Zména se nesmi tykat steriln{ t¢inné ltky nebo
biologické ¢i imunologické latky.

Novy vyrobce musi byt jiz zaveden v informacnich
systémech Unie, které uchovévaji a poskytuji idaje
o organizacich.

U vychozich surovin a ¢inidel musi byt specifikace
(véetné kontrol v priibéhu vyrobniho procesu

a metod analyzy vSech materidlti) totoZné se
specifikacemi, které jiz byly schvaleny.

U meziproduktd a a¢inné latky (G¢innych latek)
musi byt specifikace (véetné kontrol v pribéhu
vyrobniho procesu a metod analyzy vech
materidld), zptisob ptipravy (véetné velikosti SarZe)
a podrobny zpisob syntézy totozné s témi, které jiz
byly schvileny.

Jsou-li v tomto procesu pouZivany materialy
lidského nebo zivocisného ptivodu, vyrobce
nevyuzije zidného nového dodavatele, u néhoz se
vyzaduje posouzeni virové bezpe¢nosti nebo soulad
se stdvajicim Pokynem pro minimalizaci rizika
pfenosu agens zvifeci spongiformni encefalopatie
prostiednictvim humdannich a veterindrnich
lécivych piipravki (Note for Guidance on
Minimising the Risk of Transmitting Animal
Spongiform Encephalopathy Agents via Human and
Veterinary Medicinal Products).

V piislusnych ptipadech tidaje o TSE.

Vysledky analyzy alesponi dvou Sarzi (minimélné pilotniho
rozsahu).

Prohlaseni kvalifikované osoby.

— zmény zkuSebnich mechanismi kontroly
jakosti Gi¢inné latky: nahrazeni nebo pfidan{
mista, kde se provadi kontrola $arzi nebo
zkousenti, pokud jde o t¢innou latku

Zména se nesmi tykat sterilni ti¢inné ltky nebo
biologické ¢i imunologické latky.

Novy vyrobce nebo nové misto musi byt jiz
zavedeni v informa¢nim systému Unie, ktery
uchovévié a poskytuje tidaje o organizacich.

SO
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Je tieba, aby byl tispésné dokoncen prevod metod
z pfedchdzejiciho mista na nové.

— zavedeni nového mista mikronizace pro
ucinnou latku

Zména se nesmi tykat sterilni Gi¢inné ltky nebo
biologické ¢i imunologické latky.

Novy vyrobce nebo nové misto musi byt jiz
zavedeni v informacnich systémech Unie, které
uchovévaji a poskytuji tdaje o organizacich.

Zména nesmi vést k nepiiznivé zméné fyzikalné-
chemickych vlastnosti.

Specifikace velikosti ¢dstic i¢inné latky a pfislusnd
analytickd metoda se nezméni.

Vysledky analyzy alespont dvou srovnavacich $arzi (minimdlné
pilotniho rozsahu).

Prohldseni kvalifikované osoby.”

d)

— novémisto pro uchovavani banky zdkladnich
bun¢k

Nesmi dojit ke zméné podminek uchovévéni, doby
pouzitelnosti a specifikaci.

Nové misto musi byt jiz zavedeno v informacnich
systémech Unie, které uchovévaji a poskytuji idaje
o organizacich.

d)

polozka 9 se nahrazuje timto:

n9

Zména velikosti Sarze (vCetné rozsahti velikosti
SarZe) G¢inné latky nebo meziproduktu
pouzivaného ve vyrobnim procesu t¢inné latky

Zména se nesmi tykat biologické ¢i imunologické
latky.

Zména nesmi{ mit nepfiznivy vliv na
reprodukovatelnost procesu.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych oddild) registra¢ni
dokumentace.

Vysledky zkousek provedenych u alespoti dvou Sarzi v souladu
se specifikacemi tykajicimi se navrhované velikosti Sarze.“

7

STOTT'IE 17394 "IN

S)



s

lo/¢91/szog/idunr Saxfia/naedomaerep//:dny 14

Zmény zpusobii vyroby si vyzdda pouze rozsifen{
nebo omezeni vyroby, napf. pouZivani zafizeni
s odlisnou velikosti.

a) aZ desetindsobné zvySeni v porovndni | Zména se nesmi tykat sterilni i¢inné latky.
s ptivodné schvélenou velikosti Sarze
Ucinnd latka a viechny meziprodukty, ¢inidla,
katalyzatory nebo rozpoustédla musi byt naddle
v souladu se schvédlenymi specifikacemi.

b) az desetindsobné omezeni Zména nesmi byt zptisobena neoc¢ekavanymi
udalostmi, které nastaly béhem vyroby, ani
pochybnostmi ohledné stability.

c) vice nez desetindsobné zvy3eni v porovndni | Zména se nesmi tykat sterilni tc¢inné latky.

s ptivodné schvélenou velikosti Sarze

Meziprodukty, ¢inidla, katalyzatory nebo
rozpoustédla pouzivané v tomto procesu se
nezmeéni.

Ucinnd latka a viechny meziprodukty, ¢inidla,
katalyzatory nebo rozpoustédla musi byt nadile
v souladu se schvalenymi specifikacemi.

Zména nesmi vést k nepiiznivé zméné
kvalitativniho a kvantitativniho profilu necistot
nebo fyzikalné-chemickych vlastnosti a¢inné latky.
Zména se nesmi tykat davérné ¢asti zdkladniho
dokumentu o G¢inné latce (ASMF).

SO
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e) polozka 11 se méni takto:

i) tvodni slova se nahrazuji timto:

»11 Zména parametr nebo limit® Zména nesmi byt zptisobena neo¢ekavanymi Zména piislusného oddilu (piislusnych oddild) registra¢ni
specifikace G¢inné latky, vychozi | udélostmi, které nastaly béhem vyroby nebo dokumentace.
suroviny, meziproduktu nebo skladovani (napf. novou nekvalifikovanou
¢inidla pouzivanych ve vyrobnim | necistotou nebo zménou celkového obsahu Srovndvaci tabulka pfedchdzejicich a novych parametrti a limité
procesu t¢inné latky nebo necistot). specifikaci.
vnitintho obalu G¢inné latky

Zména nesmi byt disledkem zddného zdvazku
vyplyvajiciho z predchozich posouzeni za G¢elem
pfezkoumani limitt specifikaci (provedenych napf.
béhem postupu vyfizovani zZadosti o registraci nebo
béhem postupu v piipadé zmény podle ¢lanku 62
nafizeni (EU) 2019/6), pokud nebyla posouzena
a odsouhlasena jako soucdst ndsledného opatien{
v ramci pfedchoziho postupu podle natizeni (EU)
2019/6.
ii) pismeno a) se nahrazuje timto:
»a) — zpiisnéni limitd specifikaci | ZkuSebni postup se nezméni nebo musi byt jeho
ucinné latky, vychozi zmény jen drobné.
suroviny, meziproduktu
nebo cinidla pouZzivanych ve | Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti
vyrobnim procesu uc¢inné schvélenych limitd.”
latky u vSech veterindrnich
lécivych piipravka, véetné
piipravkd, které podléhaji
ufednimu uvolnovani $arzi
kontrolnim orgdnem
(OCABR)
iii) pismeno b) se zrusuje;
iv) pismena c) a d) se nahrazujf timto:

»C)

— zpfisnén{ limitG specifikaci
vnitiniho obalu G¢inné latky

Zku3ebni postup se nezméni nebo musi byt jeho
zmény jen drobné.
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Zména musi byt v rozsahu v sou¢asnosti
schvalenych limitd.

— pfiddni nového parametru
do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni
metodou, pokud jde
o tcinnou latku, vychozi
surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané ve
vyrobnim procesu tc¢inné

latky

Novd zkusebni metoda se nesmi tykat nové
nestandardni techniky ani standardni techniky
pouzivané novym zpusobem.

Nova zkusebni metoda nesmi byt biologickou,
imunologickou nebo imunochemickou metodou
ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla pro
biologickou t¢innou latku, kromé piipadu, kdy je
touto metodou standardni lékopisnd
mikrobiologickd metoda.

Zména se nesmi tykat genotoxické necistoty.
Pokud zména zahrnuje kone¢nou t¢innou latku

s vyjimkou zbytkovych rozpoustédel, kterd musi byt
v souladu s limity ICH/VICH, kazd4 nové kontrola
nelistot musi byt v souladu s Evropskym lékopisem
¢i lékopisy ¢lenskych stata.

Podrobné tidaje o kazdé nové analytické metodé a pfipadné
valida¢ni tdaje.

Vysledky analyzy dvou vyrobnich $arzi (ti{ vyrobnich Sarzi
u biologickych latek, neni-li odiivodnéno jiné mnozstvi)
piislusné latky pro vSechny parametry specifikace.

Pripadné srovndvaci idaje o disolu¢nim profilu kone¢ného
piipravku alespon pro jednu pilotni Sarzi, kterd obsahuje
tcinnou latku, v souladu se stdvajici a navrhovanou specifikaci.
V piipadé rostlinnych veterinarnich 1é¢ivych ptipravka Ize uznat
srovnavaci tdaje tykajici se rozpadavosti.

Odtivodnéni drzitele rozhodnuti o registraci nebo pfipadné
drzitele ASMF tykajici se novych parametrt: a limitt specifikaci.”

V) dopliiuje se nové pismeno e), které zni:

»€)

— pfiddni nového parametru
do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni
metodou, pokud jde o vnitin{
obal G¢inné latky

Novd zkusebni metoda se nesmi tykat nové
nestandardni techniky ani standardni techniky
pouzivané novym zpusobem.

Podrobné tidaje o kazdé nové analytické metodé a ptipadné
valida¢ni ddaje.

Vysledky analyzy dvou $arzi vnitiniho obalu, pokud jde

o parametry specifikace.

Odtivodnéni drzitele rozhodnuti o registraci nebo pfipadné
drzitele ASMF tykajici se novych parametra a limitt specifikaci.”

‘

f) polozka 12 se nahrazuje timto:

7»12

Drobné zmény:

— schvileného zkusebniho postupu,
— pro ucinnou litku nebo vychozi surovinu,
¢inidlo nebo meziprodukt pouzivané ve

Zkusebni metoda nesmi byt biologickou,
imunologickou nebo imunochemickou metodou
ani metodou vyuzZivajici biologického ¢inidla
(nezahrnuje standardni 1ékopisné mikrobiologické
metody).

Zména piislusného oddilu (ptislusnych oddilti) registracni
dokumentace, piipadné v¢etné popisu analytické metody,
souhrnu valida¢nich ddajti a revidované specifikace pro
necistoty.
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vyrobnim procesu uc¢inné latky,
— pro kone¢ny piipravek,
— pro pomocnou latku

V souladu s pFislusnymi pokyny musi byt provedeny
odpovidajici valida¢ni studie a z jejich vysledka musi
vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni postup je
alespon rovnocenny ptedeslému.

Nesmi dojit k Zddnym zméndm celkovych limit
necistot; nesmi byt zjistény zadné nové
nekvalifikované necistoty.

Metoda analyzy se nezméni (napf. zména délky

nebo teploty kolony, ale nikoli jiny typ kolony nebo
metody).

Srovndvaci vysledky validace nebo, je-li to odivodnéné,
srovnavaci vysledky analyz prokazujici, Ze stavajici zkouska
a navrhovand zkouska jsou rovnocenné.

— schvileného zkusebniho postupu,
— pro vniténi obal ti¢inné latky nebo kone¢ného
piipravku

V souladu s p¥islusnymi pokyny musi byt provedeny
odpovidajici valida¢ni studie a z jejich vysledkt musi
vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni postup je
alespoii rovnocenny predeslému.

Metoda analyzy se nezméni (napf. zména délky
nebo teploty kolony, ale nikoli jiny typ kolony nebo
metody).

Z4dn4 nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové
nestandardni techniky ani standardn{ techniky
pouzivané novym zpusobem.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych oddild) registra¢ni
dokumentace, pfipadné v¢etné popisu analytické metody
a souhrnu valida¢nich ddajt.

Srovndvaci vysledky validace nebo, je-li to odivodnéné,
srovnavaci vysledky analyz prokazujici, Ze stavajici zkouska
a navrhovand zkouska jsou rovnocenné.

— schvileného  zkusebniho postupu  pro
zkousku v pribéhu vyrobniho procesu

— pro Gcinnou latku,

— pro koneény piipravek

Zkusebni metoda nesmi byt biologickou,
imunologickou nebo imunochemickou metodou
ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla pro
biologickou ti¢innou latku.

Zména piislusného oddilu (piislunych oddilt) registra¢ni
dokumentace.
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V souladu s pFislusnymi pokyny musi byt provedeny
odpovidajici valida¢ni studie a z jejich vysledka musi
vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni postup je
alespon rovnocenny ptedeslému.

Nesmi dojit k Zddnym zméndm celkovych limitt
necistot; nesmi byt zjistény zadné nové
nekvalifikované necistoty.

Metoda analyzy se nezméni (napf. zména délky

nebo teploty kolony, ale nikoli jiny typ kolony nebo
metody).

— vyrobniho procesu Gc¢inné latky

Zména se nesmi tykat biologické ¢i imunologické
ucinné latky.

Zména nesmi byt zménou zemépisného zdroje,
zptisobu vyroby ani vyroby rostlinné veterindrni
1é¢ivé latky.

Zména nesmi vést k nepiiznivé zméné
kvalitativniho a kvantitativniho profilu necistot
nebo fyzikalng-chemickych vlastnosti.

Zptisob syntézy se nezméni, tj. meziprodukty se
nezméni a ve vyrobnim procesu se nepouziji Zadnd
novd ¢inidla, katalyzatory nebo rozpoustédla.

Specifikace a¢inné latky nebo meziprodukta se
nezmeéni.

Zména se nesmi tykat davérné ¢asti zékladniho
dokumentu o G¢inné latce (ASMF).

Zména piislusného oddilu (piislusnych oddild) registra¢ni
dokumentace.

Vysledky analyzy alespon dvou Sarzi (minimélné pilotniho
rozsahu) vyrobenych v soucasnosti schvdlenym a navrhovanym
vyrobnim procesem (ve formé srovndvaci tabulky).
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— syntézy nebo extrakce nelékopisné pomocné
latky (pokud je popsdna v registra¢ni
dokumentaci) nebo nové pomocné latky

Pomocné latky a viechny meziprodukty, ¢inidla,
katalyzatory, rozpoustédla nebo kontroly v pribéhu
vyrobniho procesu musi byt nadéle v souladu se
schvalenymi specifikacemi (napf. kvalitativnim

a kvantitativnim profilem necistot). Adjuvans

a konzervacni latky se z pisobnosti této polozky
vyloudi. Zpusob syntézy a specifikace musi byt
totozné a nesmi dochdzet ke zméné fyzikdlné-
chemickych vlastnosti.

V piislusném piipadé zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddilt) registraéni dokumentace tykajici se idajti o Sarzich,
srovnévacich Gidaja a specifikaci.

— rozsahu limitd v priibéhu vyrobniho procesu
u kone¢ného piipravku

Zména nesmi byt zptisobena neocekavanymi
uddlostmi, které nastaly béhem vyroby, ani
pochybnostmi ohledné stability.

Zména se musi tykat zkousky v pribéhu vyrobniho
procesu, kterd je rovnéz soucdsti specifikace
kone¢ného piipravku pfi uvoliiovani, a novy rozsah
limitu v pribéhu vyrobniho procesu musi byt

v rozsahu schvaleného limitu pro uvolfiovani.

Zména piislusného oddilu (ptislusnych oddilti) registracni
dokumentace. Srovnavaci tabulka predchazejicich a novych
limitd v prabéhu vyrobniho procesu.

— schvileného protokolu fizeni zmén u Gi¢inné
latky, kterd nemén strategii definovanou
v protokolu

Meziprodukty, ¢inidla, katalyzatory nebo
rozpoustédla pouzivané v tomto procesu se
nezméni. U¢innd litka a viechny meziprodukty,
¢inidla, katalyzdtory nebo rozpoustédla musi byt
nadale v souladu se schvalenymi specifikacemi.
Nesmi dojit k nepfiznivé zméné kvalitativniho

a kvantitativniho profilu necistot nebo fyzikdlné-
chemickych vlastnosti. Zména se nesmi tykat
dtvérné ¢asti zakladniho dokumentu o G¢inné latce
(ASME).

Zmény musi byt v rozsahu v soucasnosti
schvalenych limitd.

V piipadé biologickych veterindrnich 1écivych
piipravki je tato zména mozna jediné tehdy,
nevyZzaduje-li se srovnatelnost.

Zména piislusného oddilu (piislusnych oddilt) registra¢ni
dokumentace.
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Vyloudi se zmény zemépisného zdroje, zptisobu
vyroby nebo vyroby rostlinné latky ¢i rostlinného
pipravku pro rostlinny veterindrni 1é¢ivy piipravek.

h) — vyrobntho zafizeni (pokud je popsdno | Zména nesmi vést k Zddnym zméndm nebo Zména piislusného oddilu (piislunych oddilt) registra¢ni
v registra¢ni dokumentaci) véetné procesti upravam vyrobniho procesu nebo jakosti pfipravku. | dokumentace.
souvisejicich s timto zaf{zenim
i) schvaleného zkusebniho postupu V souladu s p¥islusnymi pokyny musi byt provedeny | Zména piislusného oddilu (pfislusnych oddilti) registracni
— odmérného zafizeni nebo aplikdtoru odpovidajici valida¢ni studie a z jejich vysledkti musi | dokumentace, pfipadné véetné popisu analytické metody
vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni postup je a souhrnu valida¢nich dajd.
alespon rovnocenny predeslému.
Srovnévaci vysledky validace nebo, je-li to odtvodnéné,
Metoda analyzy se nezméni. srovnavaci vysledky analyz prokazujici, Ze stavajici zkouska
a navrhovand zkouska jsou rovnocenné.
j) — vyrobniho procesu konecného piipravku, | Zména se musi tykat pouze peroralni pevné 1ékové | Zména piislusného oddilu (pfislusnych oddila) registracni

véetné meziproduktu pouzivaného pii
vyrobé kone¢ného piipravku

formy | perordlniho roztoku s okamzitym
uvoliiovanim a dotéeny veterindrni 1é¢ivy piipravek
nesmi byt biologickym/imunologickym ¢i
rostlinnym veterindrnim lé¢ivym piipravkem.

Vyrobni kroky se nezméni. Konecny ptipravek |
meziprodukty [ materidly pfitomné v priibéhu
vyrobniho procesu pouzivané pii vyrobé
kone¢ného piipravku musi byt nadéle v souladu se
schvalenymi specifikacemi. Nesmi dojit

k nep#iznivé zméné kvalitativniho a kvantitativniho
profilu necistot nebo fyzikdlné-chemickych
vlastnosti. Vysledkem nového vyrobniho procesu
musi byt piipravek totozny ve vSech aspektech
jakosti, bezpe¢nosti a ti¢innosti. Byly zahdjeny
piislugné studie stability v souladu s pFislugnymi
pokyny alespon s jednou 3arZi pilotniho nebo
vyrobniho rozsahu a zadatel musi mit k dispozici
udaje o stabilité za dobu alespon tf mésica.

dokumentace.

Pokud jde o pevné lékové formy: tidaje o disolu¢nim profilu
z jedné reprezentativni vyrobni Sarze a srovndvaci adaje

z poslednich t¥{ Sarzi vyrobenych pivodnim vyrobnim
procesem, udaje tykajici se ndsledujicich dvou kompletnich
vyrobnich $arzi se na vyzadani zptistupni nebo se oznadmi
v piipadg, Ze neodpovidaji specifikaci (spolecné s ndvrhem
opatfeni)

Odtivodnéni, pro¢ nebyla v souladu s pfislusnym pokynem pro
biologickou dostupnost a bioekvivalenci ptedlozena nova studie
bioekvivalence.

Vysledky analyzy alespoii jedné $arZe vyrobené jak v soucasnosti
schvélenym, tak navrhovanym vyrobnim procesem (ve formé
srovndvaci tabulky).”
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g) polozka 13 se nahrazuje timto:

1;13

Zmény zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni
nebo pfidani):

Ucinnd latka | koneény piipravek nesmi byt
biologickou nebo imunologickou latkou ¢
biologickym nebo imunologickym piipravkem.

Byly provedeny odpovidajici valida¢ni studie

v souladu s pFislu§nymi pokyny a z jejich vysledkt
vyplyva, ze aktualizovany zkusebni postup je
alespoii rovnocenny predeslému.

Nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové
nestandardni techniky ani standardni techniky
pouzivané novym zptisobem.

Zména piislusného oddilu (ptislusnych oddilti) registracni
dokumentace a piipadné srovnavacich valida¢nich tdaja.

Pokud chybi srovnavaci valida¢ni ddaje a je-li to odtivodnéné,
srovnavaci vysledky analyz prokazujici, Ze stavajici zkouska
a navrhovand zkouska jsou rovnocenné. Tento pozadavek se
nevztahuje na pfidani nového zkusebniho postupu.”

— u ¢inidla pouzivaného ve vyrobnim procesu
ucinné latky, které vsak nemd vyznamny vliv
na celkovou jakost G¢inné latky

Nesmi dojit k zddnym zméndm celkovych limita
neistot; nesmi byt zjistény zadné nové
nekvalifikované necistoty. Metoda analyzy se
nezméni (napf. zména délky nebo teploty kolony,
ale nikoli jiny typ kolony nebo metody).

b)

— u vnitfniho obalu G¢inné latky

h) polozka 14 se nahrazuje timto:

»14

Zmeéna kvalitativniho nebo kvantitativntho
sloZeni vnitfntho obalu G¢inné latky

Vylouéi se sterilni, tekuté, biologické nebo
imunologické G¢inné latky.

Novy obalovy materidl musi byt alespon
rovnocenny schvalenému materialu, pokud jde
o jeho dtilezité vlastnosti.

Byly zahdjeny piislusné studie stability za podminek
VICH, posouzeny piislusné parametry stability
alespon u dvou $arzi pilotniho nebo vyrobniho
rozsahu a Zadatel musi mit v dobé provedeni zmény

Zména piislusného oddilu (ptislusnych oddilti) registracni
dokumentace.

Pfislusné tidaje o novém obalu (napf. srovnatelné ddaje

o propustnosti, napt. pro O,, CO, a vlhkost), véetné potvrzeni,
ze dany material spliiuje piislusné lékopisné pozadavky nebo
pozadavky pravnich pfedpisti Unie tykajicich se plastovych
materidlti a pfedmét z plastd uréenych pro styk s potravinami.
V piislusnych piipadech se pfedlozi dikaz, Ze nedochdzi

k interakci mezi obsahem a obalovym materidlem (napf. Ze
nedochdzi k migraci slozek navrhovaného materialu do obsahu
a obal neodebird z piipravku zddné slozky).
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k dispozici uspokojivé tidaje o stabilité za dobu
alespon tif mésicti. Udaje o stabilité za tfi mésice
viak nemusi byt jesté k dispozici, jestlize je
navrhovany obal odolnéjsi nez stavajici obal. Tyto
studie se dokon¢i a uvedené tdaje se neprodlené
poskytnou pFislusnym orgdnim (spolecné

s ndvrhem opatfenti), nebudou-li na konci doby
pouzitelnosti | doby reatestace odpovidat
specifikacim nebo potencidlné odpovidat
specifikacim.

V piislusném piipad¢ srovnavaci tabulka predchdzejicich
a novych specifikaci vnitiniho obalu, tidaji o propustnosti
a idajii o interakcich.”

i) polozka 18 se nahrazuje timto:

1718

Zména (zmény) sloZeni (pomocnych latek)
kone¢ného ptipravku

Zména se nesmi tykat biologického nebo
imunologického veterindrniho lé¢ivého pfipravku.

Zména nesmi mit potencial ovlivnit totoznost, silu,
jakost, ¢istotu, aktivitu, fyzikalni vlastnosti,
bezpe¢nost nebo tcinnost kone¢ného piipravku.

Jakakoli drobnd tiprava sloZeni za i¢elem zachovani
celkové hmotnosti se provede prostfednictvim
pomocné latky, kterd v soucasnosti tvoif hlavni
soucdst slozeni kone¢ného pFipravku.

Zména nesmi ovlivnit funkéni vlastnosti lékové
formy (napt. dobu rozpadu, disolu¢ni profil).

Zména piislusného oddilu (ptislusnych oddilti) registracni
dokumentace, v¢etné potvrzeni stability.

SO

STOTT'IE “17I9A "IN

v



lo/¢91/szog/idwnr Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

I44VA!

Studie stability musi byt zahdjeny za podminek
uplatiiovanych v oblasti mezindrodni spoluprace
pro harmonizaci technickych pozadavka na
registraci veterindrnich 1é¢ivych pfipravka (VICH);
piislusné parametry stability musi byt posouzeny
alespon u dvou $arzi pilotniho nebo vyrobniho
rozsahu a Zadatel musi mit k dispozici uspokojivé
udaje o stabilité za dobu alespori ti mésicti. Profil
stability se musi podobat v soucasnosti registrované
situaci. Pfipadné se kromé toho provede zkouska
fotostability.

— zvySeni nebo sniZeni obsahu slozky nebo
slozek systému latek pro tipravu chuti
a viiné nebo barviv

Kvantitativn{ zména (zmény) nesmi pfesdhnout +|/-
10 % stavajici koncentrace slozky.

Specifikace kone¢ného piipravku se aktualizuje,
pouze pokud jde o vzhled, aroma nebo chut
a piipadné vypusténi zkousky identifikace.

U veterindrnich 1é¢ivych piipravki k perordlnimu
podani nesmi zména negativné ovlivnit pifjem
cilovymi druhy zvifat.

— jakdkoli drobnd uprava kvantitativniho
slozeni kone¢ného piipravku, pokud jde
o pomocné latky

Kvantitativni zména (zmény) nesmi pfesdhnout +/-
10 % stdvajici koncentrace slozky.

V piislusnych piipadech se disolu¢ni profil
zménéného piipravku urci na zdkladé minimalné
dvou Sarzi pilotniho rozsahu a musi byt srovnatelny
s pfedchozim. P¥i srovndni se nesmi projevit Zddné
vyznamné rozdily. U rostlinnych veterindrnich
lé¢ivych piipravkd, kdy zkouseni disoluce nemusi
byt proveditelné, je doba rozpadu zménéného
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pfipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Zména nesmi byt diisledkem problémdi se stabilitou
ani nesmi vést k potencidlnim obavdm ohledné
bezpecnosti, napf. rozli§ovan sil.

— pfidani nebo nahrazeni slozky nebo slozek
systému ldtek pro Gpravu chuti a viiné nebo
barviv

Specifikace kone¢ného piipravku byla
aktualizovdna pouze s ohledem na vzhled/aroma/
chut a ptipadné vypusténi zkousky identifikace.

Veskeré nové navrhované slozky musi byt v souladu
s pEislusnymi platnymi naf{zenimi.

Nova slozka nesmi zahrnovat pouZiti materiala
lidského nebo Zivocisného pavodu.

Zména nesmi v piislusnych ptipadech ovlivnit
rozliSovani sil a nesmi mit nepfiznivy dopad na
chufovou piijatelnost.

U veterindrnich 1é¢ivych piipravki k perordlnimu
podani zména neovliviiuje ptijem cilovymi druhy.

U veterindrnich lé¢ivych pifpravkt pro druhy zvitat
uréené k produkci potravin musi byt slozka nebo
slozky systému latek pro Gpravu chuti a viiné nebo
barviv povoleny pted piijetim této zmény podle
naffzeni (ES) ¢. 470/2009 a aktd piijatych na
zdkladé uvedeného nafizeni.

Zména nesmi byt diisledkem problémdi se stabilitou
ani nesmi vést k potencidlnim obavdm ohledné
bezpecnosti (napf. rozlisovan sil).

Certifikdt schvélené registra¢ni dokumentace s Evropskym
lékopisem pro kazdou novou slozku pochézejici ze zvifat
vnimavych z hlediska rizika TSE nebo ptipadné doklad, ze
konkrétni zdroj materidlu rizikového z hlediska TSE byl jiz
posouzen piislu§nym orgdnem a bylo prokdzano, zZe je v souladu
se stdvajicim Pokynem pro minimalizaci rizika pFenosu zvifecich
spongiformnich encefalopatif prostfednictvim huménnich

a veterindrnich 1é¢ivych pfipravka (Note for Guidance on
Minimising the Risk of Transmitting Animal Spongiform
Encephalopathies via Human and Veterinary Medicinal
Products). U kazdého takového materidlu musi byt uvedeny tyto
informace: ndzev vyrobce, zivo¢i§ny druh a tkdng, z nichz
materidl pochdzi, zemé ptivodu zdrojovych zvifat a pouziti
materidlu.

Pripadné tdaje prokazujici, Ze novd pomocna litka neovliviiuje
zkusebni metody specifikaci kone¢ného ptipravku.
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j)  vpoloZice 27 se pismeno b) nahrazuje timto:

»b)

— piidan{ nové zkousky a limith v prubéhu
vyrobniho procesu

Z4dné nové zkusebni metoda se nesmf tykat nové
nestandardni techniky ani standardni techniky
pouzivané novym zpusobem.

Nova zkusebni metoda nesmi byt biologickou,
imunologickou nebo imunochemickou metodou
ani metodou vyuZivajici biologického ¢inidla pro
biologickou t¢innou latku, kromé piipadu, kdy je
touto metodou standardni 1ékopisna
mikrobiologickd metoda.

Zména piislusného oddilu (ptislusnych oddilti) registracni
dokumentace, pokud jde o metodu a ptipadné valida¢ni idaje,
tudaje o Sarzich a piisluiné srovndvaci tidaje.

k) polozka 44 se nahrazuje timto:

7;44

Predlozeni certifikdtu schvalené registra¢ni

dokumentace s Evropskym lékopisem pro:

— 4cinnou latku,

— vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu G¢inné latky,

— pomocnou latku

Specifikace uvoliovani a konce doby pouzitelnosti
konecéného piipravku se nezméni.

Nezménéné (kromé zpiisnéni) dopliujici

(k Evropskému lékopisu) specifikace pro necistoty
(kromé zbytkovych rozpoustédel, jsou-li v souladu
s ICH/VICH) a specifické pozadavky na piipravky
(napft. profily velikosti ¢dstic, polymorfni forma),
uplatiuji-li se.

Pouze v piipadé G¢inné latky probéhne zkouseni
bezprostiedné pred pouzitim, pokud v certifikdtu
shody schvilené registra¢ni dokumentace neni
uvedena doba reatestace nebo pokud tidaje
doklddajici dobu reatestace nejsou uvedeny jiz

v registraéni dokumentaci.

Pokud jde o rostlinnou ldtku nebo rostlinny
piipravek, zptsob vyroby, fyzikalni forma,
extrakéni rozpoustédlo a pomér drogafvytazek
(DER) se nezméni.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych oddild) registra¢ni
dokumentace, ptipadné vcetné kopie aktualizovaného
certifikdtu shody schvilené registra¢ni dokumentace

a prohldsent kvalifikované osoby.”

7
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Vyrobce musi byt jiz schvélen a zaveden

v informacnich systémech Unie, které uchovavaji

a poskytuji tidaje o organizacich (netykad se vyrobcti/
dodavatelt vychozich surovin, ¢inidel a pomocnych
latek).

Aktualizovany certifikdt

Ve vyrobnim procesu t¢inné latky, vychozi
suroviny, ¢inidla, meziproduktu ¢i pomocné latky se
nepouzije materidl lidského nebo Zivocisného
ptvodu. Pokud se pouZije, vSechny informace
vztahujici se k materidlu lidského nebo zivocisného
pavodu musi zistat beze zmény.

Pokud Gi¢innd latka neni sterilni litkou, avsak md byt
pouzita ve sterilnim veterindrnim lé¢ivém pfipravku
v souladu s certifikdtem shody, nesmi vyrobni
proces zahrnovat pouZiti vody v priibé¢hu
poslednich krokd syntézy. Pokud v ném je zahrnuto
pouziti vody, jeji kvalita musi byt pfi pouziti

v poslednim kroku systézy nezménéna ve srovnan{
s poskytnutou ptredchdzejici verzi certifikdtu shody.

Novy certifikdt

Vyrobni proces u¢inné latky, vychozi suroviny,
¢inidla, meziproduktu ¢ pomocné litky nesmi
zahrnovat pouziti materidlu lidského nebo
zivodisného ptivodu.

Ucinna latka | vychozi surovina | ¢inidlo |
meziprodukt [ pomocnd latka nejsou sterilni.
Pokud Gi¢innd latka neni sterilni litkou, avsak md byt
pouzita ve sterilnim veterindrnim lé¢ivém pfipravku
v souladu s certifikitem shody, nesmi vyrobni
proces zahrnovat pouziti vody v priibéhu
poslednich kroka syntézy. Pokud v ném je zahrnuto
pouziti vody, ti¢innd latka musi byt prostd
bakteridlnich endotoxin.

l)

polozka 45 se zrusuje;
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m) polozka 46 se nahrazuje timto:

46

Predlozeni aktualizovaného schvilené registracni
dokumentace jiz schvalenym vyrobcem pro:

— dcinnou latky,

— vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu G¢inné latky,

— pomocnou latku

Zdroj materidlu se nezménil. Posouzen rizik
kontaminace viry je beze zmény. Pokud mé byt ve
veterindrnim 1é¢ivém p¥ipravku pro parenteralni
pouZiti pouzita Zelatina vyrobend z kosti, musi byt
vyrobena v souladu s pfislu§nymi pozadavky.

Vyrobce musi byt jiz schvélen a zaveden

v informacnich systémech Unie, které uchovavaji

a poskytuji idaje o organizacich (netyka se vyrobcti/
dodavatelt vychozich surovin, ¢inidel a pomocnych
latek).

Zména piislusného oddilu (pfislusnych oddildi) registracni
dokumentace, ptipadné v¢etné kopie aktualizovaného
certifikdtu shody schvalené registra¢ni dokumentace

a prohldsent{ kvalifikované osoby.

V pfislusném piipadé dokument poskytujici informace

o veskerych materidlech, na néz se vztahuje ptisobnost Pokynu
pro minimalizaci rizika pfenosu agens zvifeci spongiformni
encefalopatie prostfednictvim humdnnich a veterindrnich
1écivych piipravka (Note for Guidance on Minimising the Risk of
Transmitting Animal Spongiform Encephalopathy Agents via
Human and Veterinary Medicinal Products), véetné materidlti
pouzivanych pfi vyrobé piislusné G¢inné latky | pomocné latky.
U kazdého takového materidlu musi byt uvedeny tyto informace:
ndzev vyrobce, zivocisny druh a tkdné, z nichZ materidl pochdzi,
zemé ptivodu zdrojovych zvifat a pouziti materialu.

Tyto informace se uvedou v aktualizované tabulce TSE
A (ptipadné téz B).

3)

Cést C se mén{ takto:

a) polozka 4 se nahrazuje timto:

7!4

Zména (zmény) souhrnu tidajt o piipravku,
oznaceni na obalu nebo pfibalové informace, které
maji provést vysledek postupu nebo doporuceni
piislusného orgdnu nebo agentury tykajici se
opatteni v oblasti fzen{ rizik v rdmci
farmakovigilance veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravka

Tato zména se pouzije, pouze pokud se pro tcely
posouzeni nepoZaduji zidné nové nebo dopliujici
udaje.

Navrhované zmény souhrnu tdajt o p¥ipravku,
oznaceni na obalu a piibalové informace musi byt
totozné se znénim, které odsouhlasil piislusny orgdn
nebo agentura.

Odkaz na souhlas/posouzeni piislusného orgdnu nebo
agentury.”

b) polozka 7 se nahrazuje timto:

n7

Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti
a podminek spojenych s registraci, véetné planu
Fzent rizik

Znéni se omezi na znéni, které odsouhlasil pfislusny
orgdn nebo agentura.

Odkaz na souhlas/posouzeni p¥islusného orgdnu nebo
agentury.”

¢) v polozZce 10 se pismeno d) nahrazuje timto:

nd)

— nahrazeni informaci na vnitinim nebo
vngj$im obalu zkratkou nebo piktogramem
(v¢etné ptivodniho pfidéni),

Novid zkratka nebo piktogram jsou uvedeny v pifloze
I nebo II provddéciho nafizeni (EU) 2024/875.
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— nahrazeni stdvajic{ zkratky nebo piktogramu
na vnitfnim nebo vnéjsim obalu, které nejsou
v souladu s provddécim nafizenim Komise
(EU) 2024/875 (¥), jinou zkratkou nebo
piktogramem

Priddn{ nesmi mit nepf{znivy dopad na Citelnost
oznaceni na obalu.

()

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2024/875 ze dne 21. biezna 2024, kterym se piijimd seznam zkratek a piktogram@ spole¢nych v celé Unii pro pouziti na obalech
veterindrnich lé¢ivych ptipravkd pro Gcely ¢l. 10 odst. 2 a €l. 11 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (UF. vést. L, 2024/875, 22.3.2024, ELL https:/|

eur-lex.europa.euelifreg_impl/2024/875/0j).

d) v polozce 10 se dopliiuje nové pismeno f), které zni:

nﬂ

Uvedeni informaci o ptipravku do souladu
s pozadavky podle ¢linku 9 naf{zen{ Komise
v prenesené pravomoci (EU) 20241159 (¥)

Tato zména se pouzZije, pouze pokud se pro tcely
posouzeni nepoZaduji Zidné nové nebo dopliujici
adaje.

4)

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/1159 ze dne 7. tinora 2024, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim
pravidel o vhodnych opatfenich k zajistén{ dc¢inného a bezpecného pouzivani veterindrnich lécivych ptipravkd povolenych a ptedepsanych pro perordlni poddvani jinymi
zpusoby neZ prostiednictvim medikovaného krmiva a podévanych chovatelem zvifatim uréenym k produkci potravin (UF. vést. L, 20241159, 19.4.2024, ELL: http:|/data.

europa.eufeli/reg_del/2024/1159/o0j).”

V ¢&asti D se polozka 1 nahrazuje timto:

nl

Zména nazvu ¢ adresy drzitele certifikdtu VAMF
pro biologické piipravky

Drzitel certifikitu VAMF musi naddle zdstat stejnou
préavnickou osobou.

Pf{padné zména pfislusného oddilu (piislusnych oddild)
registra¢ni dokumentace.
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