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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/163
2025 m. sausio 30 d.

kuriuo i$ dalies kei¢iamas Jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/17, kuriuo pagal Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia
vertinti, sarasas

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,

atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama 2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2019/6 dél veterinariniy vaisty,
kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (!), ypac j jo 60 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1)

2021 m. sausio 8 d. Komisija, vadovaudamasi Reglamento (ES) 2019/6 60 straipsnio 1 dalies reikalavimu ir
atsizvelgdama | to reglamento 60 straipsnio 2 dalyje i§vardytus kriterijus, priémé Komisijos jgyvendinimo
reglamentg (ES) 2021/17 (), kuriuo pagal Reglamenta (ES) 2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo salygy keitimy,
kuriy nereikia vertinti, sgraas;

Europos vaisty agentiira ir Veterinariniy vaisty koordinavimo grupé rekomendavo Komisijai atnaujinti %
gyvendinimo reglamento (ES) 2021/17 prieds, remiantis jgyta patirtimi ir kintanciomis mokslinémis bei
techninémis Ziniomis;

Komisijos deleguotajame reglamente (ES) 2024/1159 () yra nustatytos taisyklés dél tinkamy priemoniy uZztikrinti
veiksmingam ir saugiam veterinariniy vaisty, kurie leidZiami naudoti ir skiriami vartoti oraliniu badu ir kuriuos
gyviiny laikytojas duoda maistiniams gyvinams, naudojimui ne vaistiniy paSary pavidalu. Veterinariniy vaisty,
kuriy rinkodaros leidimai suteikti iki to deleguotojo reglamento taikymo pradzios dienos, informaciniai dokumentai
prireikus turi bati pritaikyti prie to deleguotojo reglamento 9 straipsnio 1 ir 2 daliy reikalavimy, todél gali prireikti
pakeisti rinkodaros leidimo sglygas. ] Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/17 prieda turéty bati jtraukti keitimai,
kurie yra susije su biitinybe uztikrinti atitiktj Deleguotajam reglamentui (ES) 2024/1159 ir dél kuriy nereikia atlikti
mokslinio vertinimo;

Komisija, remdamasi Reglamento (ES) 2019/6 60 straipsnio 2 dalyje nustatytomis saglygomis, jvertino rinkodaros
leidimo salygy keitimus, kuriy reikia Deleguotojo reglamento (ES) 2024/1159 9 straipsniui jgyvendinti, kad
nustatyty, dél kuriy i§ Siy pakeitimy nereikia atlikti jvertinimo ir kokius dokumentus reikia pateikti kartu su
paraiska dél salygy keitimo, kurio nereikia vertinti;

todél [gyvendinimo reglamentas (ES) 2021/17 turéty bati atitinkamai i§ dalies pakeistas;

$io reglamento taikymo pradzia turéty bati atidéta, kad Europos vaisty agentiira galéty atlikti reikiamus pakeitimus
duomeny bazéje, naudojamoje salygy keitimams, kuriy nereikia vertinti, pateikti;

OLL 4,2019 1 7, p. 43, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/2022-01-28.

2021 m. sausio 8 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2021/17, kuriuo pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(ES) 2019/6 nustatomas rinkodaros leidimo salygy keitimy, kuriy nereikia vertinti, sarasas (OL L 7, 2021 1 11, p. 22, ELL http:|/data.
europa.eu/elijreg_impl/2021/17oj).

2024 m. vasario 7 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2024/1159, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas
(ES) 2019/6 papildomas nustatant taisykles dél tinkamy priemoniy uztikrinti veiksmingam ir saugiam veterinariniy vaisty, kurie
leidZiami naudoti ir skiriami vartoti oraliniu biidu ir kuriuos gyviiny laikytojas duoda maistiniams gyviinams, naudojimui ne vaistiniy
pasary pavidalu (OL L, 2024/1159, 2024 4 19, ELI http:|/data.europa.cu/eli/reg_del/2024/1159/0j).
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(7)  siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Veterinariniy vaisty nuolatinio komiteto nuomone,
PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/17 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieds.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2025 m. balandzio 20 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. sausio 30 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN

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

PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2021/17 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1) A dalies 1 jrasas pakeiCiamas taip:

nl

Toliau nurodyty subjekty vardo, pavardés ar
pavadinimo arba adreso keitimas:

— rinkodaros leidimo turétojo

Rinkodaros leidimo turétoju turi likti tas pats
juridinis asmuo. Rinkodaros leidimo turétojas jau
turi bati jtrauktas j Sajungos IT sistemas, kuriose
saugomi organizacijy duomenys ir kurios teikia
tokius duomenis.

— veikliosios medziagos, pradinés medzZiagos,
reagento ar tarpinio produkto, naudojamo
gaminant veikligja medziaga, gamintojo ar
tiekéjo arba kokybés kontrolés tyrimo centro
(jeigu tai nurodyta dokumenty rinkinyje),
jeigu patvirtintame dokumenty rinkinyje
néra Europos farmakopéjos monografijy
tinkamumo pazyméjimo.

Gamybos vieta arba kokybés kontrolés centras ir
visos gamybos operacijos turi likti tos pacios.

Gamintojas arba tiekéjas jau turi bati jtrauktas |
Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
(netaikoma pradiniy medziagy ir reagenty
gamintojams | tiekéjams).

— veikliosios medziagos pagrindinés bylos
(VMPB) turétojo

Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos turi likti
tos pacios.

VMPB turétojas jau turi bati jtrauktas j Sgjungos IT
sistemas, kuriose saugomi organizacijy duomenys
ir kurios teikia tokius duomenis.

Atnaujintas vadinamasis sutikimo rastas, suteikiantis galimybe
naudoti veikliosios medziagos pagrindinés bylos duomenis.”

d)

— [naujos] pagalbinés medziagos gamintojo
(jeigu tai nurodyta dokumenty rinkinyje)

Gamybos vieta ir visos gamybos operacijos turi likti
tos pacios.

— gatavo vaisto gamintojo arba importuotojo
(iskaitant partijos isleidimo vietas arba
kokybés kontrolés tyrimo centrus)

Gamybos vieta arba kokybés kontrolés centras ir
visos gamybos operacijos turi likti tos pacios.
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Gamintojas arba tiekéjas jau turi bati jtrauktas |
Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

2) B dalis i$ dalies kei¢iama taip:

a) 1 jrasas pakei¢iamas taip:
w1 Gatavo vaisto pakuotés sudedamosios dalies arba | Tiekéjas jau turi bati jtrauktas j Sajungos IT sistemas,
jtaiso tiekéjo vardo, pavardés ar pavadinimo arba | kuriose saugomi organizacijy duomenys ir kurios
adreso (jeigu tai paminéta dokumenty rinkinyje) | teikia tokius duomenis.
keitimas:
Gamybos vieta turi likti ta pati.”
b) 3 jrasas i§ dalies kei¢iamas taip:
i) a punktas pakei¢iamas taip:
»a) — veikliosios medziagos, tarpinio produkto ar | ISbraukimas atlickamas ne dél su gamyba susijusiy
gatavo vaisto gamybos vietos, pakavimo ypac svarbiy triakumy.
vietos, uz importg atsakingo gamintojo, uz
partijos i8leidima atsakingo gamintojo, vietos, | Turi likti bent viena vieta ar gamintojas, kuriai (-iam)
kurioje atliekama partijos kontrolé, arba 1) | anks¢iau suteiktas leidimas, kurioje atliekama (kuris
veikliosios medziagos gamybai skirtos atlieka) ta pati funkcija (ta pacia funkcija), kuri
pradinés medziagos, 2) reagento ar 3) atliekama isbraukiamoje vietoje (kurig atlieka
pagalbinés medziagos tiekéjo (jeigu tai isbraukiamas gamintojas).
paminéta dokumenty rinkinyje) iSbraukimas
Europos Sajungoje arba Europos ekonominéje
erdvéje turi likti bent viena vieta arba gamintojas,
atsakingas uZ partijos iSleidima.“
ii) i punktas pakei¢iamas taip:
1) — skonio arba spalvos suteikimo sistemos | Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto

sudedamosios (-yjy) dalies (-iy) i¥braukimas

identiskumui, stiprumui, kokybei, grynumui,
aktyvumui, saugumui ar veiksmingumui.
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s

Geriamyjy veterinariniy vaisty atveju keitimas
nedaro neigiamo poveikio vaisto jsisavinimui
paskirties gyviiny organizme.

Farmacinés formos funkcinés savybés (pvz., suirimo
laikas, tirpumo charakteristikos) nesikeicia.

Bet koks neesminis preparato koregavimas siekiant
islaikyti bendrg mase atliekamas naudojant
pagalbing medziaga, kuri $iuo metu sudaro didZiaja
dalj gatavo produkto.

Buvo pradéti stabilumo tyrimai laikantis salygy,
nustatyty atitinkamose gairése, Tarptautinio
bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty
registracijai tatkomy techniniy reikalavimy
suderinimo (ICH/VICH) programoje, Europos
farmakopéjoje (Ph. Eur.) ir kt., (nurodant partijy
numerius) ir buvo jvertinti atitinkami stabilumo
parametrai tiriant bent dvi bandomojo arba
gamybos masto partijas, pareiskéjas turi
reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy
stabilumo tyrimy duomenis, ir stabilumo
charakteristikos panasios j iuo metu uZregistruotas
charakteristikas. Patikinama, kad $ie tyrimai bus
uzbaigti ir kompetentingoms institucijoms bus
nedelsiant pateikti duomenys (kartu nurodant
siilomas priemones), jei pasibaigus patvirtintam
laikymo terminui biity nustatyta specifikacijy
neatitikimy arba galimy specifikacijy neatitikimy.
Be to, prireikus atlieckami fotostabilumo tyrimai.

9

4 jrasas pakeiCiamas taip:

n4

Veikliosios medziagos gamybos procese
naudojamos pradinés medziagos, reagento ar
tarpinio produkto gamintojo pasikeitimas arba
veikliosios medziagos gamintojo keitimas, kai
Europos farmakopéjos monografijy tinkamumo
pazyméjimas nejeina j patvirtinta dokumenty
rinkinj:

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas.
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— gamintojo (jskaitant atitinkamus kokybés
kontrolés tyrimo centrus), kuris yra tos
pacios farmacijos grupés, kaip $iuo metu
patvirtintas gamintojas, dalis, keitimas;

Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medziagai
arba biologinei ar imunologinei medziagai.

Naujas gamintojas jau turi bati jtrauktas j Sgjungos
IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomenis.

Pradiniy medziagy ir reagenty specifikacijos
(iskaitant visy medziagy gamybos proceso kontrolés
priemones, analizés metodus) yra tapacios jau
patvirtintosioms. Tarpinio (-iy) produkto (-y) ir
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) specifikacijos
(iskaitant visy medziagy gamybos proceso kontrolés
priemones, analizés metodus), paruosimo metodas
(iskaitant partijos dydj) ir i§samiai aprasytas sintezés
biidas yra tapatiis jau patvirtintiesiems.

Jei procese naudojamos i§ Zmogaus gautos ar
gyviininés medziagos, gamintojas nenaudoja naujo
tiekéjo, kurio atveju reikia jvertinti virusing saugg
arba atitiktj gairéms dél gyviiny spongiforminés
encefalopatijos plitimo per Zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus rizikos mazinimo.

USE duomenys, kaip tinkama.

Partijy analizés duomenys, susije bent su dviem partijomis (tai
yra maZiausias bandomojo masto partijy skaicius).

Kvalifikuoto asmens deklaracija.

— veikliosios medziagos kokybés kontrolés
tyrimo tvarkos keitimai: vietos, kurioje
vykdoma veikliosios medziagos partijos
kontrolé ar tyrimai, pakeitimas arba
jtraukimas;

Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medZziagai
arba biologinei ar imunologinei medziagai.

Naujas gamintojas ar nauja vieta jau turi biiti
jtraukta j Sgjungos IT sistema, kurioje saugomi
organizacijy duomenys ir kuri teikia tokius
duomenis.

LT
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Sékmingai uzbaigtas metody perkélimas i3
ankstesnés vietos | naujg vieta.

— veikliosios medziagos naujos mikronizavimo
vietos nustatymas;

Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medziagai
arba biologinei ar imunologinei medziagai.

Naujas gamintojas ar nauja vieta jau turi bati
jtraukta j Sgjungos IT sistemas, kuriose saugomi
organizacijy duomenys ir kurios teikia tokius
duomenis.

Keitimas nenulemia nepageidaujamo fizikiniy ir
cheminiy savybiy poky¢io.

Veikliosios medziagos daleliy dydzio specifikacija ir
atitinkamas analizés metodas islieka tie patys.

Partijy analizés duomenys, susije bent su dviem
palyginamosiomis partijomis (tai yra maziausias bandomojo
masto partijy skaicius).

Kvalifikuoto asmens deklaracija.”

— nauja motininiy lasteliy banko arba darbiniy
lasteliy banky laikymo vieta.

Laikymo sglygos, laikymo terminas ir specifikacijos
nekei¢iami.

Nauja vieta jau turi bati jtraukta | Sajungos IT
sistemas, kuriose saugomi organizacijy duomenys ir
kurios teikia tokius duomenis.

d)

9 jrasas pakeiciamas taip:

7’9

Veikliosios medziagos arba jos gamybos procese
naudojamo tarpinio produkto partijos dydzio
(iskaitant partijos dydzio intervalus) keitimas:

Keitimas netaikomas biologinei ar imunologinei
medziagai.

Keitimas nedaro neigiamo poveikio proceso
atkuriamumui.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas.

Bent dviejy partijy bandymy rezultatai pagal siilomo partijos
dydzio specifikacijas.

I¢ 1 §20T 110
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Atliekami tik tie gamybos metody keitimai, kurie yra
batini dél partijos padidinimo ar sumazinimo, pvz.,
skirtingo dydzio jrangos naudojimas.

a) — padidinimas ne daugiau kaip 10 karty, | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medZiagai.
palyginti su i§ pradZiy patvirtintu partijos
dydziu Veiklioji medziaga ir visi tarpiniai produktai,
reagentai, katalizatoriai ar tirpikliai ir toliau atitinka
patvirtintas specifikacijas.
b) — sumazinimas 10 karty Keitimas atlickamas ne dél gamybos metu jvykusiy
netikéty jvykiy ir ne dél stabilumo problemy.
c) — padidinimas daugiau kaip 10 karty, palyginti | Keitimas netaikomas steriliai veikliajai medziagai.

su i§ pradziy patvirtintu partijos dydziu

Gamybos proceso metu naudojami tarpiniai
produktai, reagentai, katalizatoriai ar tirpikliai turi
likti tie patys.

Veiklioji medziaga ir visi tarpiniai produktai,
reagentai, katalizatoriai ar tirpikliai ir toliau atitinka
patvirtintas specifikacijas.

Keitimas nenulemia nepageidaujamo veikliosios
medziagos kokybiniy ir kiekybiniy priemaisy
charakteristiky ar fizikiniy ir cheminiy savybiy
poky¢io.

Keitimas nesusijes su VMPB ribotos prieigos dalimi.

LT
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e) 11 jrasas i§ dalies kei¢iamas taip:

i) jvadinis sakinys pakei¢iamas taip:

,,11

Veikliosios medZiagos arba
pradinés medzZiagos, tarpinio
produkto ar reagento, naudojamo
veikliosios medzZiagos gamybos
proceso metu, ar veikliosios
medZziagos pirminés pakuotés
specifikacijoje nustatyty
parametry arba riby keitimas:

Keitimas atliekamas ne dél gamybos ar laikymo
metu jvykusiy netikéty jvykiy (pvz., ne dél naujos
nejvertintos priemai$os ar bendro priemaisy kiekio
pokycio).

Keitimas atliekamas ne dél po ankstesniy vertinimy
prisiimty jsipareigojimy perziaréti specifikacijoje
nustatytas ribas (pvz., jsipareigojimy, prisiimty
teikiant paraiskg gauti rinkodaros leidimg arba
vykdant rinkodaros leidimo salygy keitimo
procediira pagal Reglamento (ES)

2019/6 62 straipsnj), nebent tas keitimas buvo
anksciau jvertintas ir dél jo sutarta jgyvendinant
tolesne priemong ankstesnés Reglamente (ES)
2019/6 numatytos procediiros metu.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas.

Ankstesniy ir naujy specifikacijoje nustatyty parametry ir riby
lyginamoji lentelé.

ii) a punktas pakei¢iamas taip:

»a)

— visy veterinariniy vaisty,
jskaitant produktus,
kuriems turi bati i§duotas
oficialios kontrolés
institucijos partijos
pateikimo (OCABR)
pazyméjimas, veikliosios
medziagos, pradinés
medziagos, tarpinio
produkto ar reagento,
naudojamo veikliosios
medZiagos gamybos proceso
metu, specifikacijoje
nustatyty riby

Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo
metodikos keitimai turi biiti neesminiai.

Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby
intervalg.”

sugrieztinimas;
iii) b punktas ibraukiamas;
iv) c ir d punktai pakei¢iami taip:
»C) — veikliosios medZziagos | Bandymo metodika lieka ta pati arba bandymo

pirminés pakuotés
specifikacijoje nustatyty riby
sugrieztinimas

metodikos keitimai turi biiti neesminiai.

I¢ 1 §20T 110
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Keitimas atitinka $iuo metu patvirtinty riby
intervalg.

— specifikacijos  papildymas
nauju parametru, kartu
pridedant atitinkama
bandymy metoda, taikyting
veikliajai medziagai, pradinei
medZiagai, tarpiniam
produktui ar reagentui,
naudojamam veikliosios
medZiagos gamybos procese

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja
nestandartine technika ar naujoviskai naudojama
standartine technika.

Naujas bandymy metodas néra biologinis,
imunologinis, imunocheminis metodas ar metodas,
kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medziagai gaminti skirtas biologinis reagentas,
nebent tai yra standartinis farmakopéjoje apibréztas
mikrobiologinis metodas.

Keitimas nesusijes su genotoksiska priemaisa.

Jeigu keitimas susijes su galutine veikliaja medziaga,
isskyrus tirpikliy liekanas, kurios turi nevir§yti
ICH/VICH riby, bet kokia nauja priemai$y kontrolé
turéty atitikti Europos farmakopéja (Ph. Eur.) arba
valstybés narés nacionaling farmakopéja.

[§sami informacija apie bet kokj naujg analizés metodg ir,
prireikus, tinkamumo patvirtinimo duomenys.

Partijy analizés duomenys, susij¢ su atitinkamos medziagos
dviem gamybos partijomis (3 gamybos partijos biologiniy vaisty
atveju, jeigu nepagrindziama kitaip) dél visy specifikacijoje
nustatyty parametriy.

Atitinkamais atvejais palyginamieji tirpumo charakteristiky
duomenys apie bent i§ vienos bandomosios partijos paimtg
gatava produktg, kuriame yra veikliosios medziagos,
atitinkancios dabartine ir siilomg specifikacija. Jei tai augaliniai
veterinariniai vaistai, gali baiti priimtini palyginamieji duomenys
apie suirima.

Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas, pateiktas
rinkodaros leidimo turétojo arba atitinkamai VMPB turétojo.”

V) jterpiamas e punktas:

»€)

— specifikacijos  papildymas
nauju parametru, kartu
pridedant atitinkama
bandymy metoda, taikyting
veikliosios medziagos
pirminei pakuotei

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja
nestandartine technika ar naujoviskai naudojama
standartine technika.

I$sami informacija apie bet kokj naujg analizés metoda ir,
prireikus, tinkamumo patvirtinimo duomenys.

Partijy analizés duomenys, susije su pirminiy pakuociy dviem
partijomis dél visy specifikacijoje nustatyty parametry.

Naujo specifikacijos parametro ir riby pagrindimas, pateiktas
rinkodaros leidimo turétojo arba atitinkamai VMPB turétojo.”

f) 12 jrasas pakei¢iamas taip:

7»12

Neesminiai keitimai, susije su:

— patvirtinta bandymo metodika, taikoma:
— veikligjai  medziagai arba  veikliosios
medziagos gamybos procese naudojamai

Sis bandymy metodas néra biologinis, imunologinis
ar imunocheminis metodas ar metodas, kurj taikant
naudojamas biologinis reagentas (neapima
standartiniy farmakopéjoje apibrézty
mikrobiologiniy metody).

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas, jskaitant analizés metodikos aprasymg, tinkamumo
patvirtinimo duomeny santraukg ir patikslintas priemaisy
specifikacijas (jei taikoma).
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pradinei medZiagai, reagentui arba tarpiniam
produktui,

— gatavam vaistui,

— pagalbinei medziagai

Remiantis atitinkamomis gairémis buvo atlikti
atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kuriais
jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra bent
lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Bendro priemaisy kiekio ribos neturi keistis; neturi
biti nustatyta naujy nejvertinty priemaisy.

Analizés metodas lieka tas pats (pvz., keiciasi
kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés
tipas ar metodas).

Lyginamieji tinkamumo patvirtinimo duomenys, arba, jeigu tai
pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, jrodantys, kad
dabartinis ir sitlomas bandymai yra lygiaverciai.

— patvirtinta bandymo metodika, taikoma:
— veikliosios medziagos arba gatavo vaisto
pirminei pakuotei

Remiantis atitinkamomis gairémis buvo atlikti
atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kuriais
jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra bent
lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Analizés metodas lieka tas pats (pvz., keiciasi
kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés
tipas ar metodas).

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja
nestandartine technika ar naujoviskai naudojama
standartine technika.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas, jskaitant analizés metodikos aprasyma ir
tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

Lyginamieji tinkamumo patvirtinimo duomenys, arba, jeigu tai
pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, jrodantys, kad
dabartinis ir sitlomas bandymai yra lygiaverciai.

— technologinio bandymo metodika, taikoma:
— veikliajai medziagai,
— gatavam vaistui

Sis bandymy metodas néra biologinis, imunologinis
ar imunocheminis metodas ar metodas, kurj taikant
naudojamas biologinei veikliajai medZiagai gaminti
skirtas biologinis reagentas.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas.
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Remiantis atitinkamomis gairémis buvo atlikti
atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kuriais
jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra bent
lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Bendro priemaisy kiekio ribos neturi keistis; neturi
biti nustatyta naujy nejvertinty priemaisy.

Analizés metodas lieka tas pats (pvz., keiciasi
kolonélés ilgis arba temperatiira, bet ne kolonélés
tipas ar metodas).

d)

— veikliosios (-yjy) medZziagos (-y) gamybos
procesu

Keitimas netaikomas biologinei ar imunologinei
veikliajai medziagai.

Keitimas néra augalinio veterinarinio vaisto sudétyje
esancios medziagos geografinio Saltinio, gamybos
proceso ar gamybos biido keitimas.

Keitimas nenulemia nepageidaujamo kokybiniy ir
kiekybiniy priemaisy charakteristiky ar fizikiniy ir
cheminiy savybiy poky¢io.

Sintezés budas islieka toks pats, t. y. tarpiniai
produktai islieka tie patys ir proceso metu
nenaudojami nauji reagentai, katalizatoriai ar
tirpikliai.

Veikliosios medziagos ar tarpiniy produkty
specifikacijos yra nepakitusios.

Keitimas nesusijes su VMPB ribotos prieigos dalimi.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas.

Partijy analizés duomenys (palyginamuoju lentelés formatu),
susije bent su dviem partijomis (tai yra maziausias bandomojo
masto partijy skaicius), pagamintomis vykdant $iuo metu
patvirtintg ir pasitilyta procesa.

LT

1€ 1.$20T 110



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

4dia!

i farmakopéja nejtrauktos pagalbinés
medziagos (jeigu ji aprasyta dokumenty
rinkinyje) arba naujos pagalbinés medziagos
sinteze arba i§gavimu

Pagalbinés medzZiagos ir visi tarpiniai produktai,
reagentai, katalizatoriai, tirpikliai arba gamybos
proceso kontrolés priemonés ir toliau atitinka
patvirtintas specifikacijas (pvz., kokybines ir
kiekybines priemaisy charakteristikas). Sis jrasas
netaikomas adjuvantams ir konservantams. Sintezés
badai ir specifikacijos yra tapacios, fizikinés ir
cheminés savybés nesikeicia.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dél partijos
duomeny, lyginamyjy duomeny ir specifikacijos dalinis
pakeitimas, kaip tinkama.

gatavo produkto technologiniy riby spektru;

Keitimas atlieckamas ne dél gamybos metu jvykusiy
netikéty jvykiy ir ne dél stabilumo problemy.

Keitimas susijes su technologiniu bandymu, kuris
taip pat yra jtrauktas i ileidZiamo gatavo vaisto
specifikacija, ir naujasis technologiniy riby spektras
atitinka patvirtintas iSleidZiamos partijos ribas.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas. Ankstesniy ir naujy technologiniy riby lyginamoji
lentelé.

patvirtintu veikliosios medziagos keitimy
valdymo protokolu, dél kurio nesikeicia
protokole apibréZta strategija

Gamybos proceso metu naudojami tarpiniai
produktai, reagentai, katalizatoriai ar tirpikliai turi
likti tie patys. Veiklioji medZiaga ir visi tarpiniai
produktai, reagentai, katalizatoriai ar tirpikliai ir
toliau atitinka patvirtintas specifikacijas. Neturi biti
nepageidaujamo kokybiniy ir kiekybiniy priemaisy
charakteristiky ar fizikiniy ir cheminiy savybiy
poky¢io. Keitimas nesusijes su VMPB ribotos
prieigos dalimi.

Keitimai atitinka $iuo metu patvirtinty riby
intervalg.

Biologiniy veterinariniy vaisty atveju $is keitimas
galimas tik jeigu nebitinas palyginamumas.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas.
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Netaikoma augalinio veterinarinio vaisto sudétyje
esancios augalinés medZiagos arba augalinio
preparato geografinio $altinio, gamybos proceso
arba gamybos biido keitimams.

h) — gamybos jranga (jeigu ji apraSyta dokumenty | Dél $io salygy keitimo negali bati keiciamas ar Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
rinkinyje), jskaitant su jranga susijusius koreguojamas gamybos procesas ar produkto pakeitimas.
procesus kokybeé.

i) patvirtinta bandymo metodika, taikoma: Remiantis atitinkamomis gairémis buvo atlikti Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis

— dozatoriui arba vartojimo jtaisui

atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kuriais
jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra bent
lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Analizés metodas turi likti tas pats.

pakeitimas, jskaitant analizés metodikos aprasyma ir
tinkamumo patvirtinimo duomeny santrauka.

Lyginamieji tinkamumo patvirtinimo duomenys, arba, jeigu tai
pagrista, lyginamosios analizés rezultatai, jrodantys, kad
dabartinis ir siilomas bandymai yra lygiaverciai.

— gatavo vaisto gamybos procesu, jskaitant
tarpinj produktg, naudojamg gaminant
gatavg vaistg

Keitimas susijes tik su greito atpalaidavimo kietaja
geriamaja dozavimo forma | geriamuoju tirpalu ir
atitinkamas veterinarinis vaistas néra biologinis |
imunologinis ar augalinis veterinarinis vaistas.

Gamybos proceso etapai lieka tie patys. Gatavas
vaistas | tarpiniai produktai | gamybos proceso metu
apdorojamos medziagos, naudojamos gaminant
gatavg vaistg, ir toliau atitinka patvirtintas
specifikacijas. Jokio nepageidaujamo kokybiniy ir
kiekybiniy priemaisy charakteristiky ar fizikiniy ir
cheminiy savybiy poky¢io. Nauju procesu
sukuriamas visais kokybés, saugumo ir
veiksmingumo aspektais tapatus produktas.
Remiantis atitinkamomis gairémis buvo pradéti
atitinkami stabilumo tyrimai, apimantys bent vieng
bandomojo arba gamybos masto partija, ir
pareiskéjas turi bent trijy ménesiy stabilumo
duomenis.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas.

Kietyjy dozavimo formy atveju: tirpumo charakteristiky
duomenys apie viena tiping gamybos partija ir palyginamieji
duomenys apie bent tris partijas, pagamintas per ankstesnj
procesa; paprasius pateikiami duomenys apie kitas dvi visos
apimties gamybos partijas arba prane§ama apie nustatytus
specifikacijy neatitikimus, jei jy yra (kartu nurodant sitilomas
priemones).

Pagrindimas, kodél nepateiktas naujas bioekvivalentiskumo
tyrimas pagal atitinkamas biologinio jsisavinamumo |
bioekvivalentiskumo gaires.

Partijy analizés duomenys (palyginamuoju lentelés formatu),
susije bent su viena partija, pagaminta pagal abu — §iuo metu
patvirtintg ir sitilomg — procesus.”
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g) 13 jradas pakei¢iamas taip:

1;13

Bandymo metodikos keitimai (iskaitant metodikos
pakeitima arba papildyma):

Veiklioji medziaga | gatavas vaistas néra biologinis
ar imunologinis.

Remiantis atitinkamomis gairémis buvo atlikti
atitinkami tinkamumo patvirtinimo tyrimai, kuriais
jrodyta, kad atnaujinta bandymo metodika yra bent
lygiaverté ankstesnei bandymo metodikai.

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja
nestandartine technika ar naujoviskai naudojama
standartine technika.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) ir
palyginamuyjy tinkamumo patvirtinimo duomeny dalinis
pakeitimas, kaip tinkama.

Neturint palyginamyjy tinkamumo patvirtinimo duomeny,
jeigu tai pagrista, palyginamosios analizés rezultatai, jrodantys,
kad dabartinis ir sitlomas bandymai yra lygiaverciai. Jeigu
pridedama nauja bandymo metodika, §is reikalavimas
netaikomas.”

— reagento, naudojamo veikliosios medZziagos
gamybos procese, bandymo metodikos
keitimas, nedarant didelio poveikio bendrai
veikliosios medziagos kokybei

Bendro priemaisy kiekio ribos neturi keistis; neturi
biiti nustatyta naujy nejvertinty priemaisy. Analizés
metodas lieka tas pats (pvz., keiciasi kolonélés ilgis
arba temperatiira, bet ne kolonélés tipas ar
metodas).

b)

— veikliosios medZiagos pirminés pakuotés
bandymo metodikos keitimas

h) 14 jrasas pakei¢iamas taip:

»14

Veikliosios medZiagos pirminés pakuotés
kokybinés arba kiekybinés sudéties keitimai

Netaikoma sterilioms, skystoms, biologinéms ar
imunologinéms veikliosioms medziagoms.

Naujoji pakuotés medziaga yra bent lygiaverté
patvirtintai medZiagai atitinkamy jos savybiy
pozitriu.

Stabilumo tyrimai buvo pradéti laikantis VICH
nustatyty salygy ir atitinkami stabilumo parametrai
buvo jvertinti tiriant bent dvi bandomojo arba
gamybos masto partijas, ir jgyvendinimo metu

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas.

Atitinkami duomenys apie naujg pakuotg (pvz., palyginamieji
duomenys apie pralaiduma, pvz., O,, CO, drégniui), jskaitant
patvirtinima, kad medZiaga atitinka atitinkamus farmakopéjos
reikalavimus arba Sgjungos teisés aktus dél plastikiniy medziagy
ir objekty, besilie¢ian¢iy su maisto produktais. Atitinkamais
atvejais pateikiami jrodymai, kad néra sgveikos tarp turinio ir
pakuotés medziagos (pvz., sitlomos medziagos sudedamosios
dalys neissiskiria i turinj ir produkto sudedamosios dalys
nepatenka j pakuotg).
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pareiskéjas turi reikalavimus atitinkancius bent trijy
ménesiy stabilumo duomenis. Taciau jeigu sitiloma
pakuoté atsparesné uz esamg pakuote,
nereikalaujama, kad bty surinkti trijy ménesiy
stabilumo duomenys. Sie tyrimai uzbaigiami ir
kompetentingoms institucijoms nedelsiant
pateikiami duomenys (kartu nurodant sitilomas
priemones), jei pasibaigus patvirtintam laikymo
terminui | pakartotinio tikrinimo laikotarpiui bty
nustatyta specifikacijy neatitikimy arba galimy
specifikacijy neatitikimy.

Atitinkamy ankstesnés ir naujos pirminés pakuotés

specifikacijy, pralaidumo duomeny ir saveikos duomeny

palyginamoji lentelé.”

i) 18 jradas pakei¢iamas taip:

7918

Gatavo vaisto sudéties (pagalbiniy medziagy)
keitimas (-ai):

Keitimas netaikomas biologiniam arba
imunologiniam veterinariniam vaistui.

Keitimas negali daryti poveikio gatavo vaisto
identiskumui, stiprumui, kokybei, grynumui,
aktyvumui, fizinéms savybéms, saugumui ar
veiksmingumui.

Bet koks neesminis preparato koregavimas siekiant
islaikyti bendrg mase atliekamas naudojant
pagalbing medziaga, kuri $iuo metu sudaro didZiaja
dalj gatavo produkto.

Keitimas nedaro poveikio farmacinés formos
funkcinéms savybéms (pvz., suirimo laikui, tirpumo
charakteristikoms).

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dél stabilumo

patvirtinimo dalinis pakeitimas.
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Buvo pradéti stabilumo tyrimai laikantis
Tarptautinio bendradarbiavimo dél veterinariniy
vaisty registracijai tatkomy techniniy reikalavimy
suderinimo (VICH) salygy; buvo jvertinti bent dviejy
bandomojo arba gamybos masto partijy atitinkami
stabilumo parametrai, ir pareiskéjas turi
reikalavimus atitinkancius bent trijy ménesiy
stabilumo duomenis. Stabilumo charakteristikos
panasios j §iuo metu uZregistruotas charakteristikas.
Be to, prireikus atlickami fotostabilumo tyrimai.

a) — skonio arba spalvos suteikimo sistemos | Kiekybinis (-iai) keitimas (-ai) nevirsija +/- 10 %
sudedamosios (-yjy) dalies (-iy) esamos sudedamosios dalies koncentracijos.
koncentracijos padidinimas arba
sumaZzinimas Gatavo vaisto specifikacijoje buvo atnaujinti tik

iSvaizdos, kvapo ar skonio parametrai ir, jei tatkoma,
isbrauktas identifikavimo tyrimas.

Geriamyjy veterinariniy vaisty atveju keitimas
nedaro neigiamo poveikio vaisto jsisavinimui
paskirties gyviiny organizme

b) — Dbet koks neesminis gatavo vaisto kiekybinés | Kiekybinis (-iai) keitimas (-ai) nevirsija +/- 10 %

sudéties koregavimas, susijes su pagalbinémis
medZziagomis

esamos sudedamosios dalies koncentracijos.

Prireikus, pakeisto vaisto tirpumo charakteristikos
nustatomos tiriant ne maziau kaip dvi bandomojo
masto partijas ir jos yra panasios | ankstesnes
tirpumo charakteristikas. Néra jokiy esminiy
palyginamumo skirtumy. Jeigu augaliniy
veterinariniy vaisty tirpumo tyrimy nejmanoma
atlikti, pakeisto vaisto suirimo laikas turi biiti
panasus j ankstesniji.
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Keitimas atliekamas ne dél stabilumo problemy ir
dél to keitimo nekyla galimy saugumo problemy,
pvz., susijusiy su skirtingo stiprumo vaisty
diferenciacija.

— papildymas skonio arba spalvos suteikimo
sistemos sudedamaja (-osiomis) dalimi (-
imis) arba jos (-y) pakeitimas kita (-omis)

Gatavo vaisto specifikacijoje buvo atnaujinti tik
i$vaizdos | kvapo [ skonio parametrai ir, jei taikoma,
iSbrauktas identifikavimo tyrimas.

Visos naujos sitilomos sudedamosios dalys turi
atitikti atitinkamus taikomus reglamentus.

Naujai sudedamajai daliai nenaudojama i§ Zmogaus
gauta ar gyviininé medZiaga.

Tinkamais atvejais keitimas nedaro poveikio
skirtingo stiprumo vaisty diferencijavimui ir nedaro
neigiamo poveikio skonio priimtinumui.

Geriamyjy veterinariniy vaisty atveju keitimas
nedaro neigiamo poveikio vaisto jsisavinimui
paskirties gyviiny organizme.

Maistiniams gyviinams skirty veterinariniy vaisty
atveju skonio arba spalvos suteikimo sistemos
sudedamoiji dalis arba dalys leidziamos pagal
Reglamentg (EB) Nr. 470/2009 ir remiantis pries $io
keitimo jgyvendinimg juo priimtais teisés aktais.

Keitimas atlickamas ne dél stabilumo problemy ir
dél to keitimo nekyla galimy saugumo problemy
(pvz., skirtingo stiprumo vaisty diferenciacija).

Dél kiekvienos naujos gyviininés kilmés sudedamosios dalies,
per kuria gali plisti USE — Europos farmakopéjos monografijy
tinkamumo paZzyméjimas, arba, jei taikoma, dokumentai,
patvirtinantys, kad kompetentinga institucija anksciau jvertino
konkrety medziagos, per kurig gali plisti USE, $altinj ir jrodyta,
kad jis atitinka $iuo metu patvirtinty gairiy dél gyviiny
spongiforminés encefalopatijos plitimo per Zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus rizikos mazinimo taikymo sritj. Apie
kiekvieng tokia medZziagg pateikiama tokia informacija:
gamintojo pavadinimas, gyviiny rasys ir audiniai, kuriy darinys
$i medziaga yra, gyviiny medziagos Saltiniy kilmés $alis ir
medzZiagos naudojimo badas

Duomenys, jrodantys, kad nauja pagalbiné medziaga netrukdo
gatavo produkto specifikacijose pateikty bandymy metodams,
jei tinkama.”
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j) 27 jralo b punktas pakei¢iamas taip:

»b)

— papildymas nauju technologiniu bandymu ir
ribomis

Naujas bandymy metodas nesusijes su nauja
nestandartine technika ar naujoviskai naudojama
standartine technika.

Naujas bandymy metodas néra biologinis,
imunologinis, imunocheminis metodas ar metodas,
kurj taikant naudojamas biologinei veikliajai
medZiagai gaminti skirtas biologinis reagentas,
nebent tai yra standartinis farmakopéjoje apibréztas
mikrobiologinis metodas.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy), susijusio (-iy)
su metodu ir tinkamumo patvirtinimo duomenimis, jei reikia,
partijos duomenimis ir atitinkamais palyginamaisiais
duomenimis, dalinis pakeitimas.”

k) 44 jrasas pakei¢iamas taip:

7;44

Toliau nurodyty medziagy Europos farmakopéjos
monografijy tinkamumo pazyméjimo pateikimas:
— veikliosios medziagos,

— veikliosios medziagos gamybos procese
naudojamos pradinés medziagos, reagento
ar tarpinio produkto,

— pagalbinés medziagos.

Gatavo produkto isleidimo ir laikymo termino
specifikacijos lieka tos pacios.

Nepakeistos (i$skyrus sugrieztinima) papildomos
(greta Europos farmakopéjos (Ph. Eur.))
specifikacijos dél priemai$y (i$skyrus tirpikliy
liekanas, jeigu jos atitinka ICH/VICH) ir konkretiems
produktams taikomi reikalavimai (pvz., daleliy
dydzio charakteristikos, polimorfiné forma), jeigu
taikoma.

Tik veikliosios medziagos atveju bandymai bus
atliekami iskart prie§ naudojima, jeigu pakartotinio
tikrinimo laikotarpis néra jtrauktas j Europos
farmakopéjos monografijy tinkamumo
pazyméjima arba jeigu duomenys, pagrindZiantys
pakartotinio tikrinimo laikotarpj, dar néra jtraukti j
dokumenty rinkinj.

Augalinés medziagos arba augalinio preparato
gamybos procesas, fiziné forma, ekstrahavimo
tirpiklis ir vaisto bei ekstrakto santykis lieka tie

patys.

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas, jskaitant, kaip tinkama, atnaujinto Europos
farmakopéjos monografijy tinkamumo pazymeéjimo kopija ir
kvalifikuoto asmens deklaracija.”
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Gamintojas jau turi bati patvirtintas ir jtrauktas |
Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
(netaikoma pradiniy medziagy, reagenty ir
pagalbiniy medziagy gamintojams | tiekéjams).

Atnaujintas pazyméjimas

Gaminant veikligja medZiagg, prading medziaga,
reagenta, tarpinj produkta ar pagalbing medziagg,
nenaudojama i§ Zmogaus gauta ar gyvininé
medziaga, o jeigu naudojama, informacija apie i3
Zmogaus gautg ar gyvining medZziagg turi likti
nepakitusi.

Jei veiklioji medziaga néra sterili medziaga, bet turi
biti naudojama steriliame veterinariniame vaiste,
remiantis tinkamumo paZzyméjimu, gamybos
procesas neturi apimti vandens naudojimo
paskutiniais sintezés etapais arba, jeigu apima,
paskutiniame sintezés etape naudojamo vandens
kokybé turi bati nepakitusi, palyginti su ankstesne
pateikta tinkamumo paZyméjimo versija.

Naujas paZyméjimas

Gaminant veikligja medZiagg, prading medziaga,
reagenta, tarpinj produkta ar pagalbing medziagg,
nenaudojama i§ Zmogaus gauta ar gyvininé
medZiaga.

Veiklioji medziaga | pradiné medziaga | reagentas |

tarpinis produktas | pagalbiné medziaga néra sterili.

Jei veiklioji medziaga néra sterili medziaga, bet turi
biti naudojama steriliame veterinariniame vaiste,
remiantis tinkamumo paZyméjimu, gamybos
procesas neturi apimti vandens naudojimo
paskutiniais sintezés etapais arba, jeigu apima,
veiklioji medZiaga neturi bati uzkrésta bakteriniais
endotoksinais.

l)

45 jrasas isbraukiamas;
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m) 46 jraSas pakeic¢iamas taip:

46

Toliau nurodyty medziagy jau patvirtinto
gamintojo atnaujinto Europos farmakopéjos
monografijy tinkamumo pazyméjimo pateikimas:

— veikliosios medziagos,

— veikliosios medziagos gamybos procese
naudojamos pradinés medziagos, reagento,
tarpinio produkto,

— pagalbinés medziagos.

Medziagos $altinis nepasikeité. Virusy rizikos
vertinimas nepasikeité. Jei i§ kauly pagaminta
Zelatina turi baiti naudojama parenteriniam
veterinariniam vaistui gaminti, ji turi baiti gaminama
tik laikantis atitinkamy reikalavimy.

Gamintojas jau turi bati patvirtintas ir jtrauktas j
Sajungos IT sistemas, kuriose saugomi organizacijy
duomenys ir kurios teikia tokius duomenis
(netaikoma pradiniy medziagy, reagenty ir
pagalbiniy medziagy gamintojams | tiekéjams).

Dokumenty rinkinio atitinkamo (-y) skyriaus (-iy) dalinis
pakeitimas, jskaitant, kaip tinkama, atnaujinto Europos
farmakopéjos monografijy tinkamumo pazyméjimo kopija ir
kvalifikuoto asmens deklaracija.

Jei taikoma, dokumentas, kuriame pateikiama informacija apie
bet kokig medziaga, patenkancia i gairiy dél gyviiny
spongiforminés encefalopatijos plitimo per Zmonéms skirtus ir
veterinarinius vaistus rizikos mazinimo taikymo sritj, jskaitant
medziagas, naudojamas veikliosios medziagos | pagalbinés
medZiagos gamyboje. Apie kiekvieng tokia medziaga pateikiama
tokia informacija: gamintojo pavadinimas, gyviiny rasys ir
audiniai, kuriy darinys §i medziaga yra, gyviiny medziagos
Saltiniy kilmés 3alis ir medziagos naudojimo biidas.

Ta informacija jtraukiama j atnaujintg USE A lentele (ir, jei
taikoma, B lentelg).

3)

C dalis i§ dalies kei¢iama taip:

a) 4 jrasas pakei¢iamas taip:

4 Veterinarinio vaisto apra$o, Zenklinimo ar Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui | Nuoroda | kompetentingos institucijos arba Agentiros
pakuotés lapelio keitimas (-ai), kuriuo (-iais) atlikti nereikia pateikti naujy ar papildomy susitarimg | vertinima“
numatoma igyvendinti procedairos rezultatus arba | duomeny.
kompetentingos institucijos ar Agentiiros
rekomendacijas, susijusias su rizikos valdymo Sitilomi veterinarinio vaisto apraso, Zenklinimo ir
priemonémis, vykdant su veterinariniais vaistais | pakuotés lapelio keitimai yra tapatiis formuluote,
susijusia farmakologinio budrumo veikla. del kurios sutaré kompetentinga institucija ar
Agentiira.
b) 7 jrasas pakeic¢iamas taip:
Wl Rinkodaros leidimo papildymas jsipareigojimais ir | Vartojama tik ta formuluoté, dél kurios sutaré Nuoroda j kompetentingos institucijos arba Agenttiros
jo galiojimo sglygomis, jskaitant rizikos valdymo | kompetentinga institucija arba Agentiira. susitarimg | vertinima“
plang, arba ty jsipareigojimy ar salygy
keitimas (-ai)
¢) 10 jraSo d punktas pakei¢iamas taip:

»d)

— ant pirminés arba iorinés pakuotés esancios
informacijos pakeitimas santrumpa arba
piktograma (jskaitant pradinj papildyma);

Nauja santrumpa arba piktograma pateikta
Komisijos jgyvendinimo reglamento (ES) 2024/875
[ priede arba II priede.
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— ant pirmingés arba iSorinés pakuotés esancios | Papildymas neturi neigiamo poveikio Zenklinimo
santrumpos arba piktogramos, kuri jskaitomumui.
neatitinka Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) 2024/875 (*), pakeitimas
kita santrumpa arba piktograma.

(*) 2024 m. kovo 21 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2024/875, kuriuo patvirtinamas Sajungoje jprastai vartojamy santrumpy ir piktogramy, vartotiny ant
veterinariniy vaisty pakuociy taikant Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2019/6 10 straipsnio 2 dalj ir 11 straipsnio 3 dalj, sarasas (OL L, 2024/875,
2024 3 22, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/0j).%

d) 10 jrasas papildomas siuo f punktu:

o) Vaisto informaciniy dokumenty suderinimas su Keitimas taikomas tik tuo atveju, jeigu vertinimui
Komisijos deleguotojo reglamento (ES) atlikti nereikia pateikti naujy ar papildomy
2024/1159 (*) 9 straipsnyje nustatytais duomeny.
reikalavimais.

(*) 2024 m. vasario 7 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 20241159, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 papildomas nustatant taisykles dél
tinkamy priemoniy uZtikrinti veiksmingam ir saugiam veterinariniy vaisty, kurie leidZiami naudoti ir skiriami vartoti oraliniu bidu ir kuriuos gyviny laikytojas duoda
maistiniams gyviinams, naudojimui ne vaistiniy pasary pavidalu (OL L, 20241159, 2024 4 19, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1159/0j).";

4) D dalies 1 jrasas pakei¢iamas taip:

w1 Biologiniy vaisty VAPB sertifikato turétojo vardo, | VAPB sertifikato turétoju turi likti tas pats juridinis | Atitinkamo dokumenty rinkinio skyriaus (-iy) dalinis
pavardés ar pavadinimo arba adreso keitimas asmuo. pakeitimas, kaip tinkama.”
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