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A BIZOTTSAG (EU) 2025/163 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2025. janudr 30.)

az értékelést nem igényl6 médositisok jegyzékének az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti megdllapitdsirdl sz616 (EU) 2021/17 végrehajtési rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekrdl és a 2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél szol6, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 60. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A Bizottsdg 2021. janudr 8-4n az (EU) 2019/6 rendelet 60. cikkének (1) bekezdésében el6irtaknak megfelelGen és az
emlitett rendelet 60. cikkének (2) bekezdésében felsorolt kritériumokat figyelembe véve elfogadta az az értékelést
nem igényl6 modositdsok jegyzékének az (EU) 2019/6 eurépai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti
megallapitdsarl sz0l6 (EU) 2021/17 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletet (?).

(2) Az Eurépai Gydgyszeriigynokség és az allatgyogydszati készitményekkel foglalkozé koordindciés csoport azt
tandcsolta a Bizottsdgnak, hogy a szerzett tapasztalatok és a véltozé tudomdnyos és technikai ismeretek alapjn
frissitse az (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendelet mellékletét.

(3) Az (EU) 2024/1159 felhatalmazdson alapuld bizottsdgi rendelet (°) megéllapitja az allattarté dltal élelmiszer-termel
allatoknak adott, szdjon 4t torténd alkalmazasra engedélyezett és felirt, nem gyogyszeres takarmdnyokban adagolt
allatgyogyaszati készitmények hatdsos és drtalmatlan alkalmazasdnak biztositdsat célzd megfelel§ intézkedésekre
vonatkozé szabélyokat. Az emlitett felhatalmazdson alapulé rendelet alkalmazdsinak kezddénapja el6tt
engedélyezett allatgyogydszati készitményekre vonatkozé kiséréiratokat szitkség esetén hozza kell igazitani az
emlitett felhatalmazason alapulé rendelet 9. cikkének (1) és (2) bekezdésében foglalt kovetelményekhez, ezért
szitkség lehet a forgalombahozatali engedély feltételeinek modositdsira. Az (EU) 2024/1159 felhatalmazdson
alapul6 rendeletnek valé megfelelés biztositasat célzd, tudomanyos értékelést nem igényld valtoztatdsokat fel kell
venni az (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendelet mellékletébe.

(4) A Bizottsdg az (EU) 2019/6 rendelet 60. cikkének (2) bekezdésében megillapitott feltételek alapjin értékelte az
(EU) 2024/1159 felhatalmazason alapul6 rendelet 9. cikkének végrehajtdsa céljdbdl a forgalombahozatali engedély
feltételeit érinté modositdsokat, hogy megallapitsa, hogy azok koziil melyek nem igényelnek értékelést, és milyen
dokumentaciét kell benytjtani az értékelést nem igényl6 modositds irdnti kérelemmel egyiitt.

(5) Az (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(6)  E rendelet alkalmazdsdnak kezdénapjat el kell halasztani annak érdekében, hogy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
elvégezhesse a szitkséges kiigazitdsokat az értékelést nem igényl6 modositdsok irdnti kérelmek benyujtisdhoz
hasznalt adatbdzisban.

() HLL 4. 2019.1.7., 43. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

() A Bizottsdg (EU) 2021/17 végrehajtdsi rendelete (2021. janudr 8.) az értékelést nem igényld médositdsok jegyzékének az (EU) 2019/6
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerinti megéllapitdsarél (HL L 7., 2021.1.11., 22. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2021/17/oj).

() A Bizottsdg (EU) 2024/1159 felhatalmazason alapulé rendelete (2024. februdr 7.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletnek az dllattarté dltal élelmiszer-termel6 éllatoknak adott, szdjon 4t torténd alkalmazdsra engedélyezett és felirt, nem
gyogyszeres takarmdnyokban adagolt dllatgydgydszati készitmények hatékony és drtalmatlan alkalmazdsdnak biztositdsit célzé
megfeleld intézkedésekre vonatkozé szabélyok megéllapitdsa révén torténd kiegészitésérsl (HL L, 2024/1159, 2024.4.19., ELL http://
data.europa.eu/elijreg_del/2024/1159/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/163/oj 1/22


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/17/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/17/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1159/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1159/oj

HU HL L, 2025.1.31.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsdganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2021/17 végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon lép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2025. dprilis 20-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2/22 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/163/oj
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4dis

A melléklet a kovetkez8képpen mddosul:
1. Az A.rész 1. bejegyzésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

MELLEKLET

1 A kovetkezSk nevének vagy cimének véltozasa:

a) — aforgalombahozatali engedély jogosultja A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz
a jogi személy marad. A forgalombahozatali
engedély jogosultja mér szerepel a szervezeti
adatokat tdrol6 és szolgaltatd unids
[T-rendszerekben.

b) — a hatbanyag vagy a hatbanyag gydrtdsi | A gydrtds vagy mindség-ellendrzési vizsgélatok
folyamataban felhasznalt kiinduldsi anyag, helye és minden gyartdsi mtvelet valtozatlan
reagens vagy intermedier gydrtdja vagy marad.
értékesitGje, vagy a mindség-ellendrzési (s oAbl ok

Y P A gyértd vagy az értékesité mar szerepel a
vizsgalatok helye (ha a dokumentaci6 . Y PRCOSR
p : L szervezeti adatokat tdrold és szolgaltatd unids
meghatdrozza), amennyiben a jévahagyott TR b
P . e IT-rendszerekben (a kiinduldsi anyagok és a
dokumentaciénak nem része az Eur6pai T
p . L .t reagensek gydrtdira/értékesitSire nem
Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi Tkal 1%
bizonyitvany. alkalmazando).

c) — ahatbanyag-torzsadatok jogosultja A gyértds helye és minden gydrtdsi mdvelet A hatbanyag-torzsadatokhoz tartoz6 aktualizalt »hozzaférési
valtozatlan marad. felhatalmazas«.”
A hatbanyag-torzsadatok jogosultja mér szerepel a
szervezeti adatokat tdrol6 és szolgdltatd unids
IT-rendszerekben.

d) — valamely [0j] segédanyag gyartdja (ha a | A gydrtds helye és minden gydrtdsi mdvelet

dokumentacié meghatdrozza) véltozatlan marad.

e) — a késztermék gydrtéja vagy importére | A gydrtds vagy minGség-ellendrzési vizsgdlatok

(ideértve a tételek felszabaditasdnak helyét
vagy a minGség-ellendrzési vizsgalatok
helyét)

helye és minden gyartdsi mtivelet valtozatlan
marad.

TE1°ST0C “TTH
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A gydrtd vagy az értékesité mdr szerepel a
szervezeti adatokat tdrold és szolgdltatd unids
[T-rendszerekben.

2.

A B. rész a kovetkez8képpen médosul:

a) Az 1.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

7’1

A késztermékhez tartozé csomagoldsi Osszetev

vagy eszkoz értékesitdje nevének vagy cimének
valtozdsa (ha a dokumentacié emliti):

Az értékesitd mar szerepel a szervezeti adatokat
tdrol6 és szolgéltatd unis IT-rendszerekben.

A gyartas helye véltozatlan marad.”;

b) a 3.bejegyzés a kovetkez8képpen modosul:

i

az a) pont helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»a)

— a hatbanyag, intermedier vagy késztermék
gyartbhelye, a csomagoldsi hely, a
behozatalért felelGs gyérto, a tételek
felszabaditaséért felel@s gyartd, a tételek
ellendrzési helye, illetve (1) a hatéanyag
kiinduldsi anyaganak, (2) a reagensnek vagy
(3) a segédanyagnak az értékesitGje (ha a
dokumentaci6 emliti)

A torlésre nem a gyartast érintd kritikus
hidnyossdgok miatt keriil sor.

Legaldbb egy olyan hely vagy gyarté marad, amely
szerepelt a kordbbi engedélyben, és ugyanolyan
feladatot lat el, mint a torlés éltal érintett(ek).

A tételek felszabaditdsaért felelGs legaldbb egy hely
vagy gyart6 marad az Eurépai Unidban vagy az
Eurdpai Gazdasdgi Térségben.”;

ii.

az i) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

ni)

— az izesitG-  vagy  szinezGanyagok
rendszerének Osszetevdje vagy osszetevdi

A valtozas nem befolyasolhatja a késztermék
azonossagat, hatdserGsségét, minGségét, tisztasdgat,
hat6értékét, drtalmatlansdgdt vagy hatdsossagat.

NH
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s

Széjon 4t alkalmazott dllatgydgydszati
készitményeknél a valtozas nem befolydsolja a célfaj
altali elfogaddst.

Nem kovetkezhet be véltozds a gyogyszerforma
funkcionalis jellemz&iben (pl. bomlasi id6, old6dasi
profil).

Az 6sszetétel barmely, a teljes tomeg fenntartdsa
érdekében végzett kisebb modositdsdhoz olyan
segédanyagot kell haszndlni, amely jelenleg a
késztermék osszetételének nagyobb részét teszi ki.

Megfeleld stabilitdsi vizsgdlatokat kezdtek meg a
vonatkozd irinymutatdsokban — az dllatgy6gyaszati
készitmények engedélyezésére vonatkozé technikai
kovetelmények egységesitésére irdinyuld nemzetkozi
egyiittmikodés (ICH/VICH), Ph. Eur. stb. — szerepl§
feltételek alapjan (megadva a tételszamokat); a
relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két
tesztméretd tételen vagy ipari méretd gydrtdsi
tételen értékelték, és legalabb haromhavi kielégits
stabilitdsi adat 4ll a kérelmez6 rendelkezésére,
tovabba a stabilitdsi profil hasonl6 az aktudlisan
bejegyzett llapothoz. Garantdlt a vizsgdlatok
befejezése és az, hogy az adatokat azonnal
tovabbitjak az illetékes hatdsigokhoz, ha azok nem
felelnek meg a specifikdcionak, vagy ha
el6fordulhat, hogy a jévéhagyott eltarthatdsagi id6
végére nem felelnek meg a specifikdciénak
(mellékelve a javasolt intézkedéseket). Adott esetben
tovabba el kell végezni a fotdstabilitdsi vizsgalatot

»,

is.”;

9

a 4. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

n4

A hatdanyag gyartdsi folyamatdban felhaszndlt
kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier
gyartéjanak megvaltozdsa, vagy a hatéanyag
gyartdjanak megvéltozasa, amennyiben a
jovahagyott dokumentécionak nem része az
Eurdpai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi
bizonyitvany:

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szakaszainak
modositdsa

TE1°ST0C “TTH
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— azon gyérténak a megvéltozdsa (beleértve a
relevans mindség-ellendrzési vizsgalatok
helyét is), amely a jelenleg j6vahagyott
gyartéval azonos gybgyszeripari csoporthoz
tartozik

Aviltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy
bioldgiai vagy immunoldgiai anyagra.

Az Gj gyarté mér szerepel a szervezeti adatokat
tarol6 és szolgéltatd unios IT-rendszerekben.

A kiinduldsi anyagok és reagensek esetén a
specifikacio (ideértve a folyamatkozi ellendrzéseket
és az Osszes anyag elemzési modszerét) a mar
jovahagyottal azonos marad. Intermedierek és
hatéanyag(ok) esetében a specifikdcio (ideértve a
folyamatkozi ellendrzéseket és az Gsszes anyag
elemzési modszerét), az el@allitds modja (ideértve a
gyartési tételek méretét) és a részletes szintézisit a
mar jovahagyottal azonos marad.

Amennyiben a folyamat sordn emberi vagy 4llati
eredet(i anyagokat hasznalnak, a gydrté nem
alkalmaz olyan 4j beszallitot, amelynek tekintetében
a virol4giai biztonsdgossag kovetelményeinek vagy
az éllati szivacsos agyvelSbdntalmat el6idézd
agensek emberi felhaszndldsra szant gydgyszereken,
illetve dllatgyogyaszati készitményeken keresztiil
torténd atvitele kockdzatdnak csokkentésére
vonatkoz6 irdinymutato jegyzet hatalyos kiaddsdanak
betartasa érdekében kiilon értékelésre van sziikség.

Adott esetben TSE-adatok.

Legaldbb két (minimum tesztméret() tételre vonatkozé elemzési
adatok.

A képesitett személy nyilatkozata.

— a  hatéanyagra  vonatkoz6  mindség-
ellendrzési megolddsok véltozdsai: a
hatéanyag gyartési tételei ellen6rzési vagy
vizsgélati helyének cseréje vagy hozzdadésa

Aviltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy
bioldgiai vagy immunoldgiai anyagra.

Az 1ij gyarté vagy hely mdr szerepel a szervezeti
adatokat tarold és szolgaltatd unids IT-rendszerben.

NH
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44y

A modszernek az el6z6rdl az Gj helyre torténd
atvitele sikeresen befejezGdott.

— a hatéanyag j mikronizdldsi helyének
bevezetése

Aviltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy
bioldgiai vagy immunoldgiai anyagra.

Az G gyart6 vagy hely mar szerepel a szervezeti
adatokat tdrol6 és szolgéltat6 unibs
[T-rendszerekben.

A viéltozds nem idézhet el§ kedvezstlen modosuldst
a fizikai-kémiai tulajdonsdgokban.

A hatbéanyag részecskeméretének specifikdcidja és
az ahhoz tartozé analitikai mddszer véltozatlan
marad.

Legalabb két (minimum tesztméret() tételre vonatkoz6 elemzési
adatok.

A képesitett személy nyilatkozata.”

— atorzssejtdllomdny és a szaporitd sejtbankok
4jj trol6helye

A tarolasi koriilmények, az eltarthat6sagi id6 és a
specifikdciok nem modosithatok.

Az 1ij hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tarol6
és szolgaltat6 unids IT-rendszerekben.

d)

a 9. bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

y79

A hatéanyag vagy a hatéanyag gyartasi
folyamatdban felhaszndlt intermedier gydrtdsi
tétel méretének valtozdsa (ideértve a gydrtdsi tétel
méretének tartomdnyat):

A valtozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy
immunoldgiai anyagra.

A véltozds nem befolydsolja kedvezétleniil a
folyamat reprodukalhatdsagat.

A dokumentici6 vonatkozé szakaszanak/szakaszainak
modositdsa.

Legalabb két tételre vonatkozd vizsgdlati eredmények a javasolt
tételméretre vonatkozé specifikdcioknak megfelelGen.”

TE1°ST0C “TTH
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A gydrtasi modszerek véltozdsai kizdrdlag a méret
noveléséhez vagy csokkentéséhez kapcsolddhatnak,
pl. eltérd méretii berendezések alkalmazdsa.

a)

az eredetileg jovahagyott tételméret legfeljebb
tizszeresét kitevs novelés

A valtozas nem vonatkozhat steril hatéanyagra.

A hatbanyag, valamint az Osszes intermedier,
reagens, katalizdtor vagy olddszer tovabbra is
megfelel a jévahagyott specifikdcioknak.

legfeljebb tizszeres mértékd csokkentés

A valtozas nem lehet a gyartas soran felmeriilt
varatlan események, illetve stabilitdsi problémdk
eredménye.

<)

az  eredetileg  jovahagyott  tételméret
tizszeresét meghaladé novelés

A valtozas nem vonatkozhat steril hatéanyagra.

A folyamatban felhasznalt intermedierek,
reagensek, katalizdtorok vagy olddszerek
valtozatlanok maradnak.

A hatbanyag, valamint az 0sszes intermedier,
reagens, katalizdtor vagy olddszer tovabbra is
megfelel a jévahagyott specifikdcioknak.

Aviltozds nem idézhet el§ kedvezétlen modosuldst
a hatéanyag mindségi és mennyiségi szennyez3dési
profiljaban vagy fizikai-kémiai tulajdonsdgaiban.

A viltozds nem vonatkozhat a hatéanyag-
torzsadatok korldtozott hozzaférést részére.

NH
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e)

a 11. bejegyzés a kovetkez6képpen mddosul:

i

a bevezet szovegrész helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»11 A hatdanyag vagy a hatéanyag
gyartési folyamatdban felhasznalt
kiinduldsi anyag, intermedier
vagy reagens, vagy a hatéanyag
kozvetlen csomagoldsanak
specifikdcids paramétereit vagy
hatarértékeit érint valtozds:

A valtozds nem lehet a gyartas vagy tdrolds sordn
felmeriilt vdratlan események (pl. 4j mindsitetlen
szennyezd$dés, vagy az Osszes szennyezGdés
értékének véltozdsa) eredménye.

A véltozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds
kovetkezménye, amely a specifikdcids hatérértékek
el6z6 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem eljdrdsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62.
cikke szerinti médositasi eljards sordn végrehajtott)
értékelése nyoman sziiletett, kivéve, ha azt el6z6leg
valamely nyomonkovetési intézkedés részeként
felmérték és jovahagytak egy (EU) 2019/6 rendelet
szerinti el6z§ eljarasban.

A dokumentici6 vonatkozé szakaszanak/szakaszainak
modositdsa.

A kordbbi és az 1 specifikdciés paraméterek és hatdrértékek

Osszehasonlito tabldzata.”;

ii.

az a) pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»a) — a hatéanyagra
hatéanyag gyértési
folyamataban felhasznalt
kiinduldsi anyagra,
intermedierre vagy reagensre
vonatkoz6 specifikdcios
hatarértékek szigoritdsa
valamennyi dllatgy6gydszati
készitmény esetében,
beleértve a hatdsagi
tételfelszabaditds (OCABR)
hatélya ald tartozé
készitményeket is;

vagy a

A vizsgilati eljards valtozatlan marad vagy csak kis
mértékben véltozik.

A viltozds a jelenlegi j6vahagyott hatdrértékek
kozott marad.”

iii.

a b) pontot el kell hagyni;

a ) és a d) pont helyébe a kovetkez§ szoveg 1ép:

C) — a hatéanyag  kozvetlen
csomagoldsara vonatkozd
specifikdcios hatdrértékek
szigoritdsa

A vizsgdlati eljards valtozatlan marad vagy csak kis
mértékben véltozik.

TE1°ST0C “TTH
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A véltozds a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek
kozott marad.

— 1j specifikdciés paraméter
hozzdadasa a
specifikdcidhoz, a hatdanyag
gyartasi folyamatdban
felhasznélt hatéanyagra,
kiinduldsi anyagra,
intermedierre vagy reagensre
vonatkozé megfelels
vizsgalati modszerrel egyiitt

Az 1j vizsgalati mddszer nem kapcsolodhat a
standardtdl eltérd Gj technikdhoz vagy tjszerd
modon alkalmazott standard technikdhoz.

Az (j vizsgdlati médszer nem lehet biol6giai,
immunoldgiai vagy immunkémiai médszer, illetve
bioldgiai hatéanyaghoz biol4giai reagenst
alkalmaz6 mddszer, kivéve, ha standard
gyogyszerkonyvi mikrobioldgiai médszerrdl van
sz0.

Aviltozds nem érinthet genotoxikus szennyez&dést.
Ha a végleges hatéanyagot érinti — kivéve az
oldészermaradékokat, amelyeknek meg kell
felelniiik az ICH/VICH hatdrértékeinek —, minden dj
szennyezGdés ellendrzésének osszhangban kell
lennie az Eurdpai Gyogyszerkonyvvel vagy valamely
tagdllam nemzeti gygyszerkonyvével.

Az esetleges 1ij analitikai modszerek és sziikség esetén a validaldsi
adatok részletes ismertetése.

Az érintett anyag két gydrtdsi tételének (bioldgiai anyagok
esetében ellenkezd indoklds hidnyadban 3 gydrtdsi tételének)
tételelemzési adatai valamennyi specifikdcids paraméterre
vonatkozoan.

Sziikség esetén a késztermék legaldbb egy-egy, a jelenlegi, illetve
a javasolt specifikdciénak megfelel§ hatéanyagot tartalmazé
vizsgdlati tételén végzett old6ddsi vizsgalatbdl kapott
osszehasonlit profil adatai. N6vényi dllatgydgydszati
készitmények esetében 6sszehasonlité bomldsi adatok is
elfogadhatok lehetnek.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a hatéanyag-
torzsadatok jogosultjdnak indokldsa az 4j specifikicids
paraméterre és a hatarértékekre vonatkozdan.”;

V.

a szOveg a kovetkezs e) ponttal egésziil ki:

»€) — Uj specifikdciés paraméter

hozzdadasa a
specifikiciohoz, a hatéanyag
kozvetlen csomagoldsira
vonatkoz6 megfelel§
vizsgélati modszerrel egyiitt

Az G vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a
standardtdl eltérd Gj technikdhoz vagy tjszert
modon alkalmazott standard technikdhoz.

Az esetleges 1j analitikai modszerek és sziikség esetén a validalasi
adatok részletes ismertetése.

A kozvetlen csomagolds két tételének tételelemzési adatai
valamennyi specifikdciés paraméterre vonatkozdan.

A forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a hat6anyag-
torzsadatok jogosultjdnak indokldsa az 1j specifikicios
paraméterre és a hatdrértékekre vonatkozdan.”;

f) a12.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg lép:

7!12

Kisebb valtozdsok:

— egy jovahagyott vizsgdlati eljardsnél
— a hatéanyag, vagy a hatdanyag gyartdsi
folyamataban felhasznalt kiinduldsi anyag,

A vizsgélati médszer nem lehet bioldgiai,
immunoldgiai vagy immunkémiai médszer, sem
pedig olyan mddszer, amelyben bioldgiai reagenst
alkalmaznak (ide nem értve a standard
gyogyszerkonyvi mikrobioldgiai médszereket).

A dokumentacié megfelel§ szakaszdnak/szakaszainak
modositdsa, beleértve az analitikai mdédszertan ismertetését, a
validdldsi adatok osszefoglaljat és a szennyez&désekre
vonatkozo feliilvizsgélt specifikdciokat (ha szitkséges).
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reagens vagy intermedier esetében
— akésztermék esetében
— segédanyag esetében

A vonatkozé irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé
megfelel§ validdlasi vizsgdlatokat végeztek annak
igazoldsdra, hogy az aktualizdlt vizsgalati eljdras

legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgélati eljarassal.

Az Osszes szennyez3désre vonatkozd hatdrértékek
nem viltozhatnak; nem mutathaték ki j,
mindsitetlen szennyezddések.

Az elemzési médszer valtozatlan marad (pl. az
oszlop magassaga vagy h6mérséklete valtozhat, de
az oszlop tipusa vagy maga a modszer nem).

Osszehasonlit6 validaldsi eredmények vagy indokolt esetben
osszehasonlité analitikai eredmények, amelyek igazoljak a
jelenlegi és a javasolt vizsgélat egyenértékiiségét.

— egy jovahagyott vizsgalati eljardsndl
— a hatéanyag vagy a késztermék kozvetlen
csomagoldsa esetében

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé
megfeleld validdldsi vizsgdlatokat végeztek annak
igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgalati eljdrds

legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgélati eljarassal.

Az elemzési mddszer valtozatlan marad (pl. az
oszlop magassaga vagy hdmérséklete valtozhat, de
az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

Az 4j vizsgdlati médszer nem kapcsolédhat a
standardtol eltérd 4j technikdhoz vagy tijszert
moédon alkalmazott standard technikdhoz.

A dokumentaci6 megfeleld szakaszanak/szakaszainak
modositdsa, beleértve az analitikai mddszertan ismertetését és a
validdlasi adatok osszefoglaléjat.

Osszehasonlit6 validaldsi eredmények vagy indokolt esetben
osszehasonlitd analitikai eredmények, amelyek igazoljak a
jelenlegi és a javasolt vizsgalat egyenértékiiségét.

— egy folyamatkozi vizsgdlatra vonatkozé
jovahagyott vizsgalati eljardsndl

— a hatbanyag esetében

— a késztermék esetében

A vizsgdlati médszer nem lehet bioldgiai,
immunoldgiai vagy immunkémiai médszer, illetve
bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer.

A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szakaszainak
modositdsa.
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A vonatkozé irdnymutatdsokkal osszhangban 1évg
megfelel§ validdlasi vizsgdlatokat végeztek annak
igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgalati eljards
legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgélati eljarassal.

Az Osszes szennyez3désre vonatkozd hatdrértékek
nem viltozhatnak; nem mutathaték ki j,
mindsitetlen szennyezddések.

Az elemzési médszer valtozatlan marad (pl. az
oszlop magassaga vagy hdmérséklete valtozhat, de
az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

d)

— egy hatbanyag gyartasi folyamataban

A véltozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy
immunoldgiai hatéanyagra.

Nem torténhet véltozds egy novényi
allatgyogydszati anyag foldrajzi forrdsa, gydrtasi
ttvonala vagy eléillitdsa vonatkozdsaban.
Aviltozds nem idézhet el§ kedvez6tlen modosuldst
a mindségi és mennyiségi szennyez3dési profilban
vagy a fizikai-kémiai tulajdonsdgokban.

A szintézisut nem valtozik, azaz az intermedierek
azonosak maradnak, és a folyamatban nem
hasznalnak 4j reagenst, katalizatort vagy oldészert.
A hatbanyag vagy intermedierek specifikdci6i nem
valtoznak.

A valtozds nem vonatkozhat a hatéanyag-
torzsadatok korldtozott hozzadférési részére.

A dokumenticié vonatkoz6 szakaszanak/szakaszainak
modositdsa.

A jelenleg jovahagyott és a javasolt folyamat szerint gyartott
legalabb két (minimum tesztméretd) tételre vonatkozé elemzési

adatok (0sszehasonlito, tabldzatos formdban).
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T€TST0C “TTH



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

4dia!

e) — nem gybgyszerkonyvi segédanyag (ha a | A segédanyagok, valamint az dsszes intermedier, A dokumenticié vonatkoz6 szakaszanak/szakaszainak
dokumentacié tartalmazza) vagy j reagens, katalizdtor, olddszer vagy folyamatkozi modositdsa, esettdl fiiggden a gydrtdsi tételre vonatkozé adatok,
segédanyag szintézisében vagy ellenérzés tovabbra is megfelelnek a jévahagyott az Osszehasonlit6 adatok és a specifikdcié tekintetében.
visszanyerésében specifikdcioknak (pl. mindségi és mennyiségi

szennyez3dési profil). Az adjuvdnsok és a
tartdsitoszerek kizdrandok e bejegyzés hatélya alél.
A szintézisutak és a specifikdciok azonosak, a
fizikai-kémiai tulajdonsdgok pedig nem
valtozhatnak.

f) — a késztermék folyamatkozi hatdrérték- | A véltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt A dokumentacié vonatkoz6 szakaszanak/szakaszainak
tartomdnyara vonatkozdan vératlan események, illetve stabilitdsi problémak modositdsa. A korabbi és az 4j folyamatkozi hatdrértékek

eredménye. osszehasonlité tabldzata.
A viltozds folyamatkozi vizsgalatot érinthet, amely
a késztermék-specifikdcio része a felszabaditdskor,
és az 1j folyamatkozi hatdrérték-tartomdny a
jovéhagyott kibocsdtasi hatdrértéken beliil van.
g) — a hatbanyag jovdhagyott valtozdskezelési | A folyamatban felhasznalt intermedierek, A dokumentaci6 vonatkozé szakaszanak/szakaszainak

protokolljdra vonatkozéan, amely nem
modositja a protokollban meghatarozott
stratégidt

reagensek, katalizdtorok vagy olddszerek
véltozatlanok maradnak. A hatéanyag, valamint az
osszes intermedier, reagens, katalizdtor vagy
olddszer tovabbra is megfelel a jévahagyott
specifikdcioknak. Nem torténhet kedveztlen
véltozds a minGségi és a mennyiségi szennyezddési
profilban, illetve a fizikai-kémiai tulajdonsdgokban.
A véltozds nem vonatkozhat a hatéanyag-
torzsadatok korldtozott hozzaférést részére.

A valtozasok a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek
kozott maradnak.

Bioldgiai dllatgyogydszati készitmények esetében
ilyen véltozds csak akkor lehetséges, ha nincs
sziikség Osszehasonlithat6sdgra.

modositdsa.
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Kizdrandok a novényi dllatgydgydszati
készitményben 1év6 novényi anyag vagy novényi
készitmény foldrajzi forrdsdra, gyartasi atvonaldra
vagy el@allitdsara vonatkozé valtozdsok.

h)

— a  gyértOberendezésekre  vonatkozdan
(amennyiben a dokumentdciéban
szerepelnek), ideértve a berendezésekkel
kapcsolatos eljardsokat is

A valtozds nem vezethet a termék gyartasi
folyamatdnak vagy mindségének megvaltozdsihoz
vagy moédositdsdhoz.

A dokumentici6 vonatkozé szakaszdnak/szakaszainak
modositdsa.

egy jovahagyott vizsgalati eljardsnél
— mérési vagy alkalmazdshoz szitkséges eszkoz
esetében

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé
megfeleld validdldsi vizsgdlatokat végeztek annak
igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgalati eljdrds
legaldbb egyenértékd a kordbbi vizsgélati eljarassal.

Az elemzési modszer véltozatlan marad.

A dokumentaci6 megfeleld szakaszanak/szakaszainak
modositdsa, beleértve az analitikai mddszertan ismertetését és a
validdlasi adatok osszefoglaléjat.

Osszehasonlit6 validaldsi eredmények vagy indokolt esetben
osszehasonlitd analitikai eredmények, amelyek igazoljak a
jelenlegi és a javasolt vizsgédlat egyenértékiiségét.

— a  késztermék  gydrtdsi  folyamatdban,
beleértve a késztermék gyartdsa sordn
felhasznalt intermediert is

A valtozas csakis azonnali hatéanyagleaddsu,
bevételre szant szildrd gy6gyszerformat vagy
belséleges oldatot érinthet, és az érintett
allatgydgyaszati készitmény nem bioldgiai/
immunoldgiai vagy novényi dllatgydgydszati
készitmény.

A gyartas lépései valtozatlanok maradnak. A
késztermék/az intermedierek/a késztermék gyartdsa
soran felhasznalt folyamatkézi anyagok tovabbra is
megfelelnek a jévahagyott specifikdciéknak. Nincs
kedvezétlen valtozds a mindségi és a mennyiségi
szennyezGdési profilban, illetve a fizikai-kémiai
tulajdonsdgokban. Az j eljirds a mingség, az
artalmatlansdg és a hatdsossdg tekintetében minden
szempontbol azonos terméket eredményez.
Megfeleld stabilitdsi vizsgalatokat kezdtek meg a
vonatkoz6 irdnymutatdsoknak megfelelGen
legaldbb egy tesztméret(i vagy ipari méretd tételen,
éslegaldbb hdromhavi stabilitdsi adat dll a kérelmezd
rendelkezésére.

A dokumentdci6 vonatkozé szakaszanak/szakaszainak
modositdsa.

Szildrd gybgyszerforma esetén: egy reprezentativ gyartasi tétel
oldédasi profilja és a korabbi eljards hdrom utolsé tételének
osszehasonlité adatai; kérésre rendelkezésre kell bocsatani a
kovetkez6 két teljes gyartasi tétel adatait, illetve jelenteni kell
azokat, ha nem felelnek meg a specifikdcionak (mellékelve a
javasolt intézkedéseket).

Annak indokldsa, hogy miért nem nyujtottak be 4j
biohasznosuldsi vizsgdlatot a biohasznosuldsra/bio-
egyenértékiiségre vonatkozé relevans dtmutatasnak
megfelelGen.

Tételelemzési adatok (0sszehasonlit tébldzatos formdban)
legaldbb egy-egy, a jelenleg jévahagyott és a javasolt folyamat
szerint gyartott tételr6l.”;
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g) a13.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

1;13

A vizsgélati eljdrdst érint8 egyéb valtozasok
(ideértve a cserét, illetve a hozzdaddst):

A hatbanyag/késztermék nem lehet bioldgiai vagy
immunoldgiai anyag.

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé
megfeleld validdldsi vizsgdlatokat végeztek annak
igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgalati eljrds
legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgdlati eljdrassal.

Az (j vizsgdlati médszer nem kapcsolédhat a
standardtol eltérd 4j technikdhoz vagy tjszert
modon alkalmazott standard technikdhoz.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak/szakaszainak és esett6l
figgBen az Osszehasonlit6 validaldsi adatoknak a médositasa.

Osszehasonlité validalasi adatok hidnydban — indokolt esetben —
osszehasonlité analitikai eredmények, amelyek igazoljdk a
jelenlegi és a javasolt vizsgélat egyenértékiiségét. Ez az el6irds 4j
vizsgdlati eljdrds hozzdaddsdra nem vonatkozik.”

— a  hatéanyag  gydrtdsi  folyamatdban
felhaszndlt, azonban a hatéanyag éltaldnos
mindségére jelents hatdst nem gyakorld
reagens esetében

Az 6sszes szennyezdésre vonatkozo hatdrértékek
nem valtozhatnak; nem mutathatdk ki dj,
mindsitetlen szennyezédések. Az elemzési modszer
véltozatlan marad (pl. az oszlop magassiga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy
maga a mddszer nem).

b)

— a hatbanyag kozvetlen csomagoldsa esetében

h) a 14. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»14

A hatbéanyag kozvetlen csomagoldsanak mingségi
és mennyiségi Osszetételét érintd valtozds

A steril, folyékony, bioldgiai vagy immunoldgiai
hatéanyagok kizarandok.

Az (ij csomagoldanyag a relevéns jellemzék
tekintetében legaldbb egyenértékd a j6vdhagyott
anyaggal.

Megfelel§ stabilitdsi vizsgdlatokat kezdtek meg a
VICH feltételek szerint, a relevans stabilitdsi
paramétereket legalabb két tesztméret(i vagy ipari
méret(i gyartasi tételen értékelték, és legalabb

A dokumentaci6 vonatkozé szakaszanak/szakaszainak
modositdsa.

Az j csomagoldsra vonatkozé megfelel§ adatok (pl.
osszehasonlitd adatok az teresztSképességrdl pl. az O,, a CO,,
nedvesség esetében), beleértve annak megerdsitését, hogy az
anyag megfelel a vonatkoz6 gydgyszerkonyvi el8irdsoknak vagy
az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil6 mdianyagokra és
targyakra vonatkozo6 unids jogszabalyoknak. Adott esetben
igazolni kell, hogy nem 1ép fel kdlcsonhatds a tartalom és a
csomagoldanyag kozott (pl. a javasolt anyag dsszetevdi nem
oldédnak ki a csomagolds tartalmaba, és a termék Gsszetevdi
nem keriilnek be a csomagoldsba).
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héromhavi kielégit6 stabilitdsi adat 4ll a kérelmezd
rendelkezésére a megvalésitds id6pontjdban. Ha
azonban a javasolt csomagolds ellendllébb, mint a
jelenlegi, a hdromhavi stabilitdsi adatnak nem kell
még rendelkezésre dllnia. Ezeket a vizsgélatokat be
kell fejezni, és az adatokat haladéktalanul
tovabbitani kell az illetékes hat6sdgoknak, ha azok
nem felelnek meg a specifikdciénak, vagy ha
el6fordulhat, hogy az eltarthat6sagi id6/ismételt
vizsgdlati idGszak végére nem felelnek meg a
leirdsnak (mellékelve a javasolt intézkedéseket).

Esettd] fiigg6en a korabbi és az 1ij kozvetlen csomagoldsi
specifikaciok, atereszt8képességi adatok és kolcsonhatdsi adatok
osszehasonlité tabldzata.”;

i) al18.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

7918

A késztermék Osszetételét (a segédanyagokat)
érint6 véltozds(ok):

A valtozas nem vonatkozhat bioldgiai vagy
immunoldgiai dllatgy6gyaszati készitményre.

A viltozas nem befolydsolhatja a késztermék
azonossagat, hatdserGsségét, minGségét, tisztasdgat,
hat6értékét, fizikai jellemzdit, drtalmatlansagat vagy
hatdsossdgat.

Az 6sszetétel barmely, a teljes tomeg fenntartdsa
érdekében végzett kisebb mddositdsdhoz olyan
segédanyagot kell haszndlni, amely jelenleg a
késztermék osszetételének nagyobb részét teszi ki.

A valtozas nem befolyasolhatja a gydgyszerforma
funkcionalis jellemzdit (pl. bomldsi id8, old6ddsi
profil).

A dokumentdci6 vonatkozé szakaszanak/szakaszainak
modositdsa, ideértve a stabilitds megerdsitését is.

NH

T€TST0C “TTH



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

I44VA!

Stabilitdsi vizsgalatokat kezdtek meg az
allatgydgyaszati készitmények engedélyezésére
vonatkoz6 technikai kovetelmények egységesitésére
irdnyuld nemzetkozi egyiittmtikodés (VICH)
feltételei alapjdn; a relevns stabilitdsi paramétereket
legaldbb két tesztméretii tételen vagy ipari méretii
gyartasi tételen értékelték, és legalabb haromhavi
kielégitG stabilitdsi adat 4ll a kérelmezd
rendelkezésére. A stabilitdsi profil hasonlitson az
aktudlisan bejegyzett dllapothoz. Emellett adott
esetben fotostabilitdsi vizsgélatot is végezni kell.

a) — az {zesit6- vagy szinez8anyagok rendszere | A mennyiségi valtozas(ok) mértéke nem lépheti tal
osszetevGjének vagy OsszetevSinek novelése | az dsszetevs meglévd koncentracidjanak
vagy csokkentése +/-10 %-at.
A késztermék specifikicidja csak a megjelenés, szag
vagy iz, illetve sziikség esetén az azonositdsi
vizsgélat torlése tekintetében aktualizalhaté.
Széjon 4t alkalmazott dllatgyogydszati
készitményeknél a viltozds nem befolyasolhatja
kedvezétlentl a célfaj dltali elfogaddst.
b) — a késztermék mennyiségi Osszetételének | A mennyiségi valtozas(ok) mértéke nem lépheti til

badmely kisebb, a segédanyagokat érint§
kiigazitdsa

az osszetevé meglévs koncentracitjanak
+/-10 %-t.

Adott esetben a modositott termék oldddasi profilja
legaldbb két tesztméret( tétel alapjan van
megdllapitva és a kordbbihoz hasonlé. Nem
fordulhatnak el8 jelent6s kiilonbségek az
osszehasonlithatosag terén. Novényi
allatgyogyaszati készitmények esetében, ha old6dasi
vizsgdlat nem kivitelezhetd, a médositott termék j
bomldsi idejének a kordbbihoz hasonlénak kell
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lennie.

A véltozds nem lehet stabilitdsi probléma
eredménye, és nem vezethet potencidlis
drtalmatlansdgi problémdkhoz, pl. a hatdserésségek
megkiilonboztetése terén.

— az {zesit6- vagy szinezGanyagok rendszere
osszetevGjének vagy GsszetevSinek
hozzdaddsa vagy cseréje

A késztermék specifikacidja csak a megjelenés/szag|
iz, illetve sziikség esetén az azonositdsi vizsgélat
torlése tekintetében aktualizdlhato.

A javasolt 1j osszetev8knek meg kell felelnitik a
relevéans alkalmazandé rendeleteknek.

Az j 6sszetev6hoz nem kapcesolédhat emberi vagy
allati eredetli anyagok felhasznalasa.

A véltozds nem érinti a hatdserGsségek
megkiilonboztetését, és nincs kedvezdtlen hatassal
az iz elfogadhatésdgdra.

Szdjon dt alkalmazott dllatgydgydszati
készitményeknél a valtozas nem befolyasolja a célfaj
altali elfogaddst.

Az élelmiszer-termel§ fajoknak szdnt
allatgydgyaszati készitmények esetében az {zesits-
vagy szinezGanyagok rendszerének Gsszetevije
vagy Osszetevli a 470/2009/EK rendelettel és az
annak alapjan e véltozds végrehajtisa el6tt
elfogadott jogi aktusokkal 6sszhangban
megengedettek.

A valtozds nem lehet stabilitasi probléma
eredménye, és nem vezethet potencidlis
artalmatlansagi problémdkhoz (pl. a hatdserdsségek
megkiilonboztetése terén).

2,z

Fert6z4 szivacsos agyvel6bantalom kockazatanak kitett dllattol
szarmazo Uj Osszetevd esetében vagy az Eurdpai
Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi bizonyitvany, vagy annak
irdsos igazoldsa, hogy a fert6z8 szivacsos agyvel6bantalom
kockdzatat hordozo anyag adott forrdsdt az illetékes hat6sdg
kordbban értékelte, és megéllapitotta, hogy az megfelel az dllati
szivacsos agyvel6bantalmat el6idéz6 dgensek emberi
felhasznaldsra szant gyogyszereken, illetve dllatgydgydszati
készitményeken keresztiil torténd tvitele kockdzatinak
csokkentésére vonatkozé irdnymutaté jegyzet hatdlyos
kiaddsanak. Minden ilyen anyag esetében meg kell adni a
kovetkez6 informacidkat: a gyartd neve, annak az allatfajnak és
szovetnek a megnevezése, amelybdl az anyag szdrmazik, az
anyag forrdsdul szolgdl6 dllatok szdrmazdsi orszaga és az anyag
felhasznaldsa.

Sziikség esetén azt igazol6 adatok, hogy az 1j segédanyag nem
zavarja a késztermék specifikdcidjdra vonatkoz6 vizsgélati
modszereket.”;
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T€TST0C “TTH



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

44!

j)  a27.bejegyzés b) pontja helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»b)

— Uj folyamatkozi vizsgilatok és hatdrértékek
hozzdadasa

Az j vizsgalati mddszer nem kapcsolodhat a
standardtdl eltérd 1j technikdhoz vagy tjszerd
modon alkalmazott standard technikdhoz.

Az (j vizsgdlati médszer nem lehet biol6giai,
immunoldgiai vagy immunkémiai médszer, illetve
biolégiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard
gyogyszerkonyvi mikrobioldgiai médszerrdl van
sz0.

A dokumentdci6 vonatkozé szakaszdnak/szakaszainak
modositdsa a modszerre vonatkozé és a validalasi adatok,
valamint adott esetben a gydrtdsi tételre vonatkozé adatok és a
relevdns dsszehasonlit6 adatok tekintetében.”;

k) a 44.bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

1;44

Eurépai Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassagi

bizonyitvany benytjtasa:

— hatbanyag esetében;

— a  hatéanyag gydrtdsi  folyamatdban
felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy
intermedier esetében;

— segédanyag esetében

A késztermék kibocsdtdsara és eltarthat6sagi
idejének végére vonatkoz6 specifikdcidk nem
véltozhatnak.

A szennyezGdésekre vonatkoz6 tovabbi (Eurdpai
Gyobgyszerkonyv szerinti) specifikdciok (kivéve az
ICH/VICH el6irdsoknak megfelels oldészereket),
valamint a termékspecifikus kovetelmények (pl.
részecskeméret-profilok, polimorf forma)
véltozatlanok (ide nem értve azok szigoritdsat).

Hatbanyag esetében kozvetlentil a felhasznélds el6tt
megvizsgdljak, amennyiben az Eurdpai
Gyodgyszerkonyv szerinti alkalmassagi bizonyitvany
nem rogzit ismételt vizsgélati idGszakot, vagy
amennyiben a dokumentdci6 nem tartalmaz mdr az
ismételt vizsgalati idGszakra vonatkoz6 aldtdmasztd
adatokat.

Novényi anyag vagy novényi készitmény esetében
nem véltozhat a gyartasi itvonal, a fizikai forma, az
extrahdl6 old6szer és a drog-kivonat ardny.

A dokumentici6 vonatkozd szakaszdnak/szakaszainak
modositasa, ideértve adott esetben az Eurdpai Gydgyszerkonyv
szerinti alkalmassagi bizonyitvany és a képesitett személy
nyilatkozata aktualizdlt viltozatdnak mdsolatat is.”
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A gyéarté mér jévd van hagyva, és szerepel a
szervezeti adatokat tdrolé és szolgéltaté unids
[T-rendszerekben (a kiinduldsi anyagok, a reagensek
és a segédanyagok gyartdira/értékesitSire nem
alkalmazando).

Aktualizdlt bizonyitvany

A hatbanyag, a kiinduldsi anyag, a reagens, az
intermedier vagy a segédanyag gyartasi
folyamataban nem haszndlhat6 fel emberi vagy
allati eredetli anyag; amennyiben mégis, az emberi
vagy allati eredet(i anyagokkal kapcsolatos
informéciok nem valtozhatnak.

Ha a hatéanyag nem steril anyag, de steril
allatgydgyaszati készitményben kivanjak
felhasznalni az alkalmassdgi bizonyitvanynak
megfelelGen, a gyartdsi folyamat nem foglalhatja
magdban a szintézis utols6 lépései sordn torténd
vizfelhaszndldst; amennyiben mégis, a szintézis
utolsd 1épésében hasznalt viz minGsége nem
véltozhat az alkalmassagi bizonyitvany el6z8leg
benydijtott valtozatdhoz képest.

b)

Uj bizonyitvany

A hatéanyag, kiinduldsi anyag, reagens, intermedier
vagy segédanyag gyartasi folyamataban nem
hasznalhat6 fel emberi vagy dllati eredetd anyag.

A hatbanyag/a kiinduldsi anyag/a reagens/az
intermedier/a segédanyag nem steril.

Ha a hatéanyag nem steril anyag, de steril
allatgyogyaszati készitményben kivanjak
felhasznalni az alkalmassagi bizonyitvanynak
megfelelGen, a gydrtasi folyamat nem foglalhatja
magéban a szintézis utolsé 1épései sordn torténd
vizfelhasznéldst; amennyiben mégis, a
hat6éanyagnak mentesnek kell lennie a bakteridlis
endotoxinoktol.

l)

a 45. bejegyzést el kell hagyni;
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m) a 46. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

~46

Egy mdr jovahagyott gyartotol szdrmazo
aktualizalt, Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti
alkalmassdgi bizonyitviny benyujtdsa:

— hatdanyag esetében;

— olyan kiinduldsi anyag, reagens, intermedier
esetében, amelyet a hatéanyag gyartasi
folyamatdban felhaszndlnak;

— segédanyag esetében

Az anyag forrdsa nem véltozott. A virusokra vonatkoz6
kockdzatértékelés valtozatlan. Ha a csontokbol
eléallitott zselatint parenteralis felhasznaldsra szant
allatgydgyaszati készitményben kivanjk felhaszndlni,
az csak a vonatkozd kovetelményeknek megfelelGen
allithaté el6.

A gyérté mdr jova van hagyva, és szerepel a szervezeti
adatokat tdrol6 és szolgaltatd uniés IT-rendszerekben (a
kiinduldsi anyagok, a reagensek és a segédanyagok
gyartoira/értékesitSire nem alkalmazando).

A dokumentécid vonatkozé szakaszdnak/[szakaszainak médositésa,
ideértve adott esetben az Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti alkalmassagi
bizonyitvany és a képesitett személy nyilatkozata aktualizalt valtozatinak
madsolatat is.

Sziikség esetén egy tdjékoztaté dokumentum minden olyan anyagrdl,
amely az dllati szivacsos agyvel6bantalmat el8idézg dgensek emberi
felhaszndlasra szdnt gydgyszereken, illetve dllatgydgydszati
készitményeken keresztiil torténG atvitele kockdzatdnak csokkentésére
vonatkoz6 irdnymutatd jegyzet hatdlya ald tartozik, beleértve a
hatéanyag/segédanyag gyartisaban felhaszndlt anyagokat is. Minden
ilyen anyag esetében meg kell adni a kovetkezd informdacidkat: a gyart6
neve, annak az dllatfajnak és szovetnek a megnevezése, amelybél az anyag
szdrmazik, az anyag forrdsdul szolgal6 dllatok szarmazdsi orszdga és az
anyag felhasznéldsa.

22

Az emlitett adatokat a fert6z8 szivacsos agyvel6bantalomra vonatkozé,
aktualizalt ,A” (és sziikség esetén ,B”) tdbldzatban kell feltiintetni.”;

3.

a C. rész a kovetkezképpen modosul:
a) a4 bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

”4

A termékjellemzdk osszefoglal6ja, a cimke vagy a

hasznalati utasitds valtozasa(i), amely(ek) célja az

illetékes hat6sdg vagy az Ugynokség egy eljdrdsa vagy

ajanldsa eredményének megvaldsitdsa a
farmakovigilancia terén az dllatgydgydszati
készitményekkel kapcsolatos kockdzatkezelési
intézkedéseket illetGen

nincs szitkség 0j vagy kiegészit8 adatokra.

A termékjellemzdk Gsszefoglal6ja, a cimke és a

szoveggel.

E véltozas csak akkor alkalmazhatd, ha az értékeléshez

haszndlati utasitds javasolt véltozdsai megegyeznek az
illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség dltal elfogadott

Hivatkozds az illetékes hatésdg vagy az Ugyndkség megéllapoddsara/
értékelésére”;

b) a7.bejegyzés helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

”7

A forgalombahozatali engedélyben foglalt

kotelezettségek és feltételek bevezetése vagy azok

valtozasa(i), ideértve a kockdzatkezelési terv
bevezetését vagy valtozdsat

elfogadott szovegre korlatozodik.

A szoveg az illetékes hatdsg vagy az Ugynokség éltal

Hivatkozds az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség megéllapoddsédra/
értékelésére”;

) a10. bejegyzés d) pontja helyébe a kdvetkezd szoveg 1ép:

»d)

— a kozvetlen vagy kiils§ csomagoldson szerepld
informéci6 helyettesitése egy roviditéssel vagy
piktogrammal (beleértve a kezdeti hozzdaddst)

végrehajtasi rendelet I. vagy II. melléklete
tartalmazza.

Az Gj roviditést vagy piktogramot az (EU) 2024/875
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— az (EU) 2024/875 bizottsdgi végrehajtdsi | A hozzdadds nem jirhat negativ hatdssal a cimkézés
rendeletnek meg nem felel, a kozvetlen olvashatdsagéra.
vagy kiils6 csomagoldson taldlhaté meglévd
rovidités vagy piktogram helyettesitése egy
masik roviditéssel vagy piktogrammal (*)

(*) A Bizottsdg (EU) 2024/875 végrehajtdsi rendelete (2024. mdrcius 21.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 10. cikke (2) bekezdésének és 11. cikke (3)
bekezdésének alkalmazasiban az allatgydgydszati gydgyszerek csomagoldsin az egész Unidban egységesen alkalmazandd roviditések és piktogramok jegyzékének
elfogaddsarol (HL L, 2024/875, 2024.3.22., ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/0j).”;

d) a10.bejegyzés a kovetkezd f) ponttal egésziil ki:

) A terméktdjékoztatd 6sszehangoldsa az (EU) E véltozds csak akkor alkalmazhat6, ha az
2024/1159 felhatalmazdson alapulé bizottsdgi | értékeléshez nincs sziikség Gj vagy kiegészits
rendelet (¥) 9. cikkében meghatérozott adatokra.
kovetelményekkel

(*) A Bizottsag (EU) 2024/1159 felhatalmazdson alapul6 rendelete (2024. februdr 7.) az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az allattarté dltal élelmiszer-
termeld dllatoknak adott, szdjon at torténd alkalmazdsra engedélyezett és felirt, nem gydgyszeres takarmdnyokban adagolt dllatgy6gydszati készitmények hatékony és
artalmatlan alkalmazasdnak biztositdsat célzé megfelel§ intézkedésekre vonatkozé szabalyok megdllapitdsa révén torténd kiegészitésérsl (HL L, 2024/1159, 2024.4.19., ELL
http://data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1159/0j).”;

A D.rész 1. bejegyzésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»1 A vakcinaantigén-torzsadatok (VAMF) A vakcinaantigén-torzsadatok tandsitvanydnak A vonatkoz6 szakasz(ok) mddositdsa a dokumentdcidban,
tantsitvanydnak jogosultja nevének vagy cimének | jogosultja ugyanaz a jogi személy marad. esettdl figgSen.”

véltozasa bioldgiai termékek esetében
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