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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/163
(2025. gada 30. janvaris),

ar kuru groza Komisijas Istenosanas regulu (ES) 2021/17, ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (ES) 2019/6 izveido tadu izmainu sarakstu, kuras nav janoverte

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK (!), un jo ipasi tas 60. panta 1. punktu,

ta ka:

(1)

(6)

()
0

0)

2021. gada 8. janvari Komisija saskana ar Regulas (ES) 2019/6 60. panta 1. punkta noteikto prasibu un nemot véra
minétas regulas 60. panta 2. punkta uzskaititos kritérijus, pienéma Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2021/17 (3, ar
ko saskana ar Regulu (ES) 2019/6 izveido tadu izmainu sarakstu, kuras nav janoveérte.

Eiropas Zalu agentiira un Veterindro zilu koordinacijas grupa ieteica Komisijai atjauninat Istenosanas regulas
(ES) 2021/17 pielikumu, pamatojoties uz giito pieredzi un jaunakajam zinatnes atzinam un tehniskajam zinasanam.

Komisijas Delegéta regula (ES) 20241159 (*) nosaka noteikumus par piemérotiem pasakumiem, kas nodrosina, ka
veterinaras zales, par kuram pieskirta atlauja un kuras izrakstitas peroralai ievadisanai veidos, kas nav ievadisana ar
arstniecisko baribu, un kuras produktivajiem dzivniekiem ievada dzivnieku turétajs, tiek lietotas iedarbigi un drosi.
Zalu apraksts par veterinarajam zalém, kas atlautas pirms minétas delegétas regulas piemérosanas dienas, vajadzibas
gadjjuma ir japielago minétas delegétas regulas 9. panta 1. un 2. punkta prasibam, un tapéc var biit nepiecieSamas
izmainas tirdzniecibas atlaujas nosacijumos. Istenosanas regulas (ES) 2021/17 pielikuma bitu jaieklauj izmainas,
kas izriet no vajadzibas nodrosinat atbilstibu Delegétajai regulai (ES) 2024/1159 un kam nav nepiecieSams
zinatnisks noveért&jums.

Komisija, nemot véra Regulas (ES) 2019/6 60. panta 2. punkta paredzétos nosacjjumus, ir novertéjusi izmainas, kas
attieciba uz tirdzniecibas atlauju vajadzigas Delegétas regulas (ES) 2024/1159 9. panta Isteno$anai, lai noteiktu,
kuras no §im izmainam nav janoveérté un kada dokumentacija jaiesniedz kopa ar pieteikumu par izmainam, kuras
nav janoverte.

Tapéc Istenosanas regula (ES) 2021/17 biitu attiecigi jagroza.

Sis regulas piemérosanas sakums biitu jaatliek, lai Eiropas Zalu agentiira varétu veikt nepieciesamos pielagojumus
datubazg, ko izmanto pieteikumu iesnieg§anai par izmainam, kuras nav janoverte.

OV L 4,7.1.2019., 43. 1pp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/2022-01-28.

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 2021/17 (2021. gada 8. janvaris), ar ko saskana ar Firopas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2019/6 izveido tadu izmainu sarakstu, kuras nav janovérté (OV L 7, 11.1.2021., 22. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2021/17/0j).

Komisijas Delegéta regula (ES) 2024/1159 (2024. gada 7. februaris), ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6
papildina, nosakot noteikumus par piemérotiem pasakumiem, kas nodrogina, ka iedarbigi un drosi tiek lietotas veterinaras zales, par
kuram pieskirta atlauja un kuras izrakstitas peroralai ievadiSanai veidos, kas nav ievadiSana ar arstniecisko baribu, un kuras
produktivajiem dzivniekiem ievada dzivnieku turétajs (OV L, 2024/1159, 19.4.2024., ELL http:|/data.curopa.cu/elijreg_del/2024/
1159/0j).

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

(7)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,
IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

IstenoSanas regulas (ES) 2021/17 pielikumu groza saskana ar §is regulas pielikumu.

2. pants
Si regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2025. gada 20. aprila.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2025. gada 30. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/163/oj
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Istenosanas regulas (ES) 2021/17 pielikumu groza $adi:

1) pielikuma A dalas 1. ierakstu aizst3j ar $adu:

PIELIKUMS

ul

Sadu personu nosaukuma vai adreses izmainas:

— tirdzniecibas atlaujas turetajs

Tirdzniecibas atlaujas turétajs paliek ta pati
juridiska persona. Tirdzniecibas atlaujas turétajs jau
ir ieklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati
un sniegti organizaciju dati.

b)

— aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas
razosana, razotajs vai piegadatajs vai
kvalitates kontroles testé$anas vieta (ja ta
noradita dokumentacija), ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Eiropas
farmakopejas (Ph. Eur.) atbilstibas
sertifikats (CEP).

Razotne vai kvalitates kontroles vieta un visas
razosanas darbibas paliek tas pasas.

Razotajs vai piegadatajs jau ir ieklauts Savienibas IT
sistémas, kuras tiek glabati un sniegti organizaciju
dati (neattiecas uz izejvielas un reagenta razotajiem/
piegadatajiem).

c)

— aktivas vielas pamatlietas (AVPL) turétajs

Razotne un visas razoSanas darbibas paliek tas
pasas.

AVPL turétajs jau ir ieklauts Savienibas IT sistémas,
kuras tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Atjauninata “piekluves pilnvara” aktivas vielas pamatlietai.”

d)

— [jaunas] paligvielas raZotajs (ja tas noradits
dokumentacija)

Razotne un visas razoSanas darbibas paliek tas
pasas.

— gatava produkta raZotdjs vai importétajs
(tostarp sériju izlaides vai kvalitates
kontroles testéSanas vietas)

RazZotne vai kvalitates kontroles vieta un visas
razo$anas darbibas paliek tas pasas.

STOTT'IE “TAO

AT
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Razotajs vai piegadatajs jau ir ieklauts Savienibas IT
sistémas, kuras tiek glabati un sniegti organizaciju
dati.

2) pielikuma B dalu groza 3adi:
a) dalas 1. ierakstu aizstaj ar sadu:

“1 Iepakojuma sastavdalas vai gatava produkta ierices | Piegadatajs jau ir icklauts Savienibas IT sistémas,
piegadataja nosaukuma vai adreses izmainas (ja | kuras tiek glabati un sniegti organizaciju dati.
minéts dokumentacija):

Razotne paliek ta pati.”
b) dalas 3. ierakstu groza 3adi:
i) minéta ieraksta a) punktu aizstj ar $adu:
“a) — aktivas vielas, starpprodukta vai gatava | Svitroanas iemesls nedrikst bt batiski ar raZoanu
produkta razotnes, iepakoSanas vietas, par saistiti trikumi.
importu atbildiga razotaja, par sérijas izlaidi
atbildiga razotaja un sérijas kontroles vietas | Ir japaliek vismaz vienai ieprieks pilnvarotai vietai
vai 1) aktivas vielas izejvielas, 2) reagenta vai | vai razotajam, kas veic tadu pasu funkciju, uz kadu
3) paligvielas piegadataja svitro$ana (ja minéts | attiecas svitrosana.
dokumentacija)
Par sérijas izlaidi Eiropas Savieniba vai Eiropas
Ekonomikas zona joprojam ir atbildiga vismaz viena
vieta vai razotajs.”
ii) minéta ieraksta i) punktu aizstaj ar $adu:
“1) — aromatiz&tdgju vai  krasvielu sistémas | Izmainas nedrikst ietekmét gatava produkta

sastavdalas vai sastavdalu izmainas

identitati, stiprumu, kvalitati, tiribu, iedarbigumu,
drosumu vai efektivitati.

NI

STOTTIE T AO
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Attieciba uz veterinarajam zalém iekskigai lietoSanai
izmainam nav nelabvéligas ietekmes uz to, ka tas
uznem dzivnieku mérksugas.

Nemainas zalu formas funkcionalas ipasibas, piem.,
sabruksanas laiks, $kianas profils.

Visas nelielas sastava korekcijas, ko izdara, lai
saglabatu kopgjo svaru, veic ar paligvielu, kas tobrid
veido lielako dalu no gatava produkta sastava.

Ir sakti stabilitates pétjjumi saskana ar
nosacijumiem, kas izklastiti attiecigajas
pamatnostadnés, programma “Starptautiska
sadarbiba veterinaro zalu registracijas tehnisko
prasibu saskanosana” (ICH/VICH), Ph. Eur. u. c.
(noradot serijas numurus), vismaz divam
eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam ir
novertéti attiecigie stabilitates raditaji, pieteikuma
iesniedz€ja riciba ir vismaz 3 ménesu laika giiti
apmierinosi dati par stabilitati, un stabilitates profils
ir lidzigs pasreiz registrétajai situacijai. Tiek dots
apliecinajums, ka $ie pétijumi tiks pabeigti un dati
(kopa ar ierosinato ricibu) nekavéjoties tiks iesniegti
kompetentajam iestadém, ja tie apstiprinata
glabasanas laika beigas neatbilst vai, iesp&jams,
neatbilst specifikacijam. Turklat attiecigos
gadijumos veic fotostabilitates testésanu.”

9

dalas 4.

ierakstu aizstaj ar sadu:

u4

[zmainas attieciba uz aktivas vielas razosanas
procesa izmantojamas izejvielas, reagenta vai
starpprodukta razotaju vai izmainas attieciba uz
aktivas vielas raZzotaju, ja apstiprinataja
dokumentacija nav ieklauts Ph. Eur. CEP:

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u) grozjjumi.

STOTT'IE “TAO

AT
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— izmainas attieciba uz raZotdju (ieskaitot
attiecigas kvalitates kontroles testésanas
vietas), kas ietilpst taja pasa farmacijas
uzpémumu grupa, kura ietilpst paslaik
apstiprinatais raZotajs

[zmainas neattiecas uz sterilu aktivo vielu vai
biologiskas izcelsmes vai imunologisku vielu.

Jaunais raZotajs jau ir ieklauts Savienibas IT sistémas,
kuras tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Izejvielu un reagentu specifikacijas (tostarp
kontroles razoanas gaita, visu materialu analizes
metodes) ir identiskas jau apstiprinatajam.
Starpproduktu un aktivas(-o) vielas(-u)
specifikacijas (tostarp kontroles razosanas gaita,
visu materialu analizes metodes), sagatavosanas
metode (tostarp sérijas apjoms) un siki izstradata
sintézes metode ir identiska jau apstiprinatajam.

Ja procesa tiek izmantoti cilvéka vai dzivnieku
izcelsmes materiali, razotajs nesadarbojas ar jaunu
piegadataju, kas japarbauda attieciba uz virusu
drogibu vai atbilstibu Noradijumu dzivnieku
stklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas
riska samazinasanai ar cilvékiem paredzétam vai
veterinaram zalém pédgjai redakcijai.

Vajadzibas gadijuma TSE dati.

Sérijas analizes dati par vismaz divam sérijam (minimalais
eksperimentalo sériju skaits).

Kvalificétas personas (KP) apliecinajums.”

— aktivas vielas kvalitates kontroles testésanas
kartibas izmainas: vietas, kur notiek aktivas
vielas sérijas kontrole vai testé$ana, aizstasana
vai pievienoSana

[zmainas neattiecas uz sterilu aktivo vielu vai
biologiskas izcelsmes vai imunologisku vielu.

Jaunais razotajs vai vieta jau ir ieklauta Savienibas IT
sistéma, kura tiek glabati un sniegti organizaciju
dati.

NI

STOTTIE T AO
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Ir sekmigi pabeigta metodes nodosana no
iepriekséjas vietas uz jauno vietu.

— jaunas mikronizacijas vietas ievieSana
aktivajai vielai

[zmainas neattiecas uz sterilu aktivo vielu vai
biologiskas izcelsmes vai imunologisku vielu.

Jaunais razotajs vai vieta jau ir ieklauta Savienibas IT

sistémas, kuras tiek glabati un sniegti organizaciju
dati.

[zmainas nedrikst izraisit nelabvéligas fizikali
kimisko pasibu izmainas.

Aktivas vielas dalinu izméra specifikacija un
attieciga analizes metode paliek ta pati.

Sérijas analizes dati par vismaz divam salidzino$am sérijam
(minimalais eksperimentalo sériju skaits).

Kvalificétas personas (KP) apliecindjums.

— jauna pamat$inu bankas vai darba $tnu
banku uzglabasanas vieta

Uzglabasanas apstakli, glabasanas laiks un
specifikacijas netiek mainitas.

Jauna vieta jau ir ieklauta Savienibas IT sistémas,
kuras tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

d)

dalas 9. ierakstu aizstj ar sadu:

u9

Aktivas vielas vai starpprodukta, ko izmanto
aktivas vielas razo3anas procesa, sérijas apjoma
(tostarp serijas apjoma diapazona) izmainas:

[zmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai
imunologisku vielu.

[zmainam nav negativas ietekmes uz procesa
reproducéjamibu.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozjjumi.

Vismaz divu sériju testu rezultati saskana ar ierosinata sérijas
apjoma specifikacijam.”

STOTT'IE “TAO

AT
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[zmainas raZo$anas panémienos ir tikai tadas, kadas
vajadzigas apjoma palielina$anai vai samazinasanai,
pieméram, dazadu izméru iekartu izmanto$ana.

a) — apjoma palielinasanas lidz 10 reizém | Izmainas neattiecas uz sterilu aktivo vielu.
salidzinajuma ar sakotngji apstiprinato
sérijas apjomu Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem,
reagentiem, katalizatoriem vai $kidinatajiem
joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
b) — apjoma samazina$anas lidz 10 reizém [zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi
razosanas laika, vai to iemesls nav stabilitates
apsverumi.
c) — apjoma palielinasanas vairak neka 10 reizes | [zmainas neattiecas uz sterilu aktivo vielu.

salidzinajuma ar sakotngji apstiprinato sérijas
apjomu

RazoSanas procesa izmantotie starpprodukti,
reagenti, katalizatori vai $kidinataji paliek tie pasi.

Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem,
reagentiem, katalizatoriem vai $kidinatajiem
joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
[zmainas nedrikst izraisit nelabvéligas izmainas
aktivas vielas piemaisijumu kvalitativaja un
kvantitativaja sastava, vai fizikali kimiskajas
Ipasibas.

[zmainas neattiecas uz AVPL ierobezZotas
pieejamibas dalu.

NI

STOTTIE T AO
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e) dalas 11. ierakstu groza 3adi:

i) minéta ieraksta ievadfrazi aizstaj ar sadu:

“11

Izmainas, kas attiecas uz aktivas
vielas, izejvielas, starpprodukta
vai reagenta, ko izmanto aktivas
vielas razoanas procesa, vai
aktivas vielas tiesa iepakojuma
specifikacijas parametriem vai

[zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi
razo$anas vai uzglabasanas laika (pieméram, jauns,
nekvalificéts piemaisijums vai izmainas kopgjos
piemaisjjumos).

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi.

leprieks&jo un jauno specifikacijas parametru un ierobezojumu

salidzinosa tabula.”

ierobeZojumiem: ieprieksgjiem noveért&jumiem izrietoSas saistibas
parskatit specifikacijas ierobeZojumus (pieméram,
tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma
procediiras vai izmainu procediras laika saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 62. pantu), ja vien izmainas nav
ieprieks novértétas un apstiprinatas ka dala no
parraudzibas pasakuma ieprieksgja procediira
saskana ar Regulu (ES) 2019/6.
ii) minéta ieraksta a) punktu aizstaj ar $adu:
“a) — stingraku specifikacijas | Testa procediira paliek ta pati, vai izmainas testa
ierobeZojumu noteiksana procediira ir nebatiskas.
aktivajai vielai, izejvielai,
starpproduktam vai [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem
reagentam, ko izmanto ierobeZojumiem.”
aktivas vielas razoSanas
procesa visam veterinarajam
zalém, tostarp zalém, uz
kuram attiecas oficialas
kontroles iestades veikta
sérijas izlaide (OCABR)
iii) minéta ieraksta b) punktu svitro;
iv) minéta ieraksta c) un d) punktu aizstaj ar $adiem:
“c) — stingraku specifikacijas | Testa procediira paliek ta pati, vai izmainas testa

ierobeZojumu noteiksana
aktivas vielas tieSajam
iepakojumam

procediira ir nebatiskas.

STOTT'IE “TAO
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Izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem
ierobeZojumiem.

— jauna specifikacijas
parametra pievienoSana
specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
aktivajai vielai, izejvielai,
starpproduktam vai
reagentam, ko izmanto
aktivas vielas razoSanas
procesa

Jauna testa metode neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida.

Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai
imunokimiska metode vai metode, kura ka
biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, kad
attieciga metode ir standarta farmakopejas
mikrobiologiska metode.

[zmainas neattiecas uz genotoksiskiem
piemaisijumiem.

Ja izmainas ietekmé galigo aktivo vielu, jebkurai
jaunai piemaisijumu kontrolei janotiek atbilstosi Ph.
Eur. vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai
atjauninatajai monografijai. Sis noteikums
neattiecas uz $kidinataju atlikumu — tas nedrikst
parsniegt ICH/VICH robezveértibas.

Informacija par visam jaunajam analizes metodém un attieciga
gadijuma validacijas dati.

Sérijas analizes dati par divam attiecigas vielas produkcijas
sérijam attieciba uz visiem specifikacijas parametriem (vai trim
biologiskas izcelsmes vielu produkcijas sérijam, ja nav noteikts
citadi).

Attieciga gadijuma salidzinami dati par gatava produkta skisanas
profilu vismaz viena eksperimentalaja sérija, kas satur aktivo
vielu, kura atbilst pasreizéjai un ierosinatajai specifikacijai.
Attieciba uz augu izcelsmes veterinarajam zaleém var bit
pienemami salidzinosie sabruksanas dati.

Tirdzniecibas atlaujas turétaja (TAT) vai attiecigi AVPL turétaja
sniegta jauna specifikacijas parametra un ierobeZojumu
pamatojums.”

v)

minétaja ieraksta ieklauj $adu e) apak$punktu:

“

e) — jauna

specifikacijas
parametra pievienoSana
specifikacijai kopa ar
atbilstigu testa metodi
aktivas vielas tieSajam
iepakojumam

Jauna testa metode neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida.

Informacija par visam jaunajam analizes metodém un attieciga
gadijuma validacijas dati.

Sérijas analizes dati par divam tie$a iepakojuma sérijam attieciba
uz visiem specifikacijas parametriem.

Tirdzniecibas atlaujas turétaja vai attieciga gadjjuma AVPL
turétdja sniegta jauna specifikacijas parametra un ierobeZojumu
pamatojums.”

f)  dalas 12. ierakstu aizst3j ar sadu:

“12

Nebitiskas izmainas:

— apstiprinata testa procedira,
— aktivajai vielai vai izejvielai, reagentam vai
starpproduktam, ko izmanto aktivas vielas

Testa metode nav biologiska, imunologiska vai
imunokimiska metode vai metode, kura izmanto
biologiskas izcelsmes reagentu (neietver standarta
farmakopejas mikrobiologiskas metodes).

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u), tostarp analizes
metodikas apraksta, validacijas datu kopsavilkuma, grozijumi un
parskatitas piemaisfjumu specifikacijas (attieciga gadijuma).

NI

STOTTIE T AO
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razosanas procesa,
— gatavajam produktam,
— paligvielai

Saskana ar attiecigajam pamatnostadném ir veikti
atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati
pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzvertiga iepriekséjai testa procediirai.

Kopgjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas;
netiek konstatéti jauni nekvalificeti piemaisijumi.

Analizes metode paliek ta pati (pieméram,
pielaujamas kolonnas garuma vai temperatairas
izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadijumos
salidzinosas analizes rezultati, kas parada, ka pasreiz€jais tests un
ierosinatais tests ir lidzvertigi.

— apstiprinata testa procediira,
— aktivas vielas vai gatava produkta tieSajam
iepakojumam

Saskana ar attiecigajam pamatnostadném ir veikti
atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati
pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzvertiga iepriek$éjai testa procediirai.

Analizes metode paliek ta pati (pieméram,
pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiiras
izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u), tostarp analizes
metodikas apraksta un validacijas datu kopsavilkuma, grozijumi.

Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadijumos
salidzinosas analizes rezultati, kas parada, ka pasreiz€jais tests un
ierosinatais tests ir lidzvertigi.

— apstiprinata testa procediird razosanas gaita
veicamam testam,

— aktivai vielai,

— gatavajam produktam

Testa metode nav biologiska, imunologiska vai
imunokimiska metode vai metode, kura ka
biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi.
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Saskana ar attiecigajam pamatnostadném ir veikti
atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati
pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzvertiga iepriekséjai testa procediirai.

Kopgjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas;
netiek konstatéti jauni nekvalificeti piemaisijumi.

Analizes metode paliek ta pati (pieméram,
pielaujamas kolonnas garuma vai temperatairas
izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

— aktivas vielas razoanas procesa

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai
imunologisku aktivo vielu.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi.

NI

Sérijas analizes dati (salidzinosa tabulas formata) par vismaz
[zmainas nedrikst biit augu izcelsmes veterinaro divam seérijam (minimalais eksperimentalo sériju skaits), kas
zalu geografiskas izcelsmes, razoSanas procesa vai | razotas saskana ar paslaik apstiprinato un ierosinato procesu.
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razo$anas izmainas.

[zmainas nedrikst izraisit nelabvéligas izmainas
piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava,
vai fizikali kimiskajas ipasibas.

Sintézes cel$ nemainas, t. i., starpprodukti paliek tie
pasi un procesa netiek izmantoti jauni reagenti,
katalizatori vai $kidinataji.

Aktivas vielas vai starpprodukta specifikacijas paliek
nemainitas.

[zmainas neattiecas uz AVPL ierobeZotas
pieejamibas dalu.
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— farmakopeja neietilpstosas paligvielas vai
jaunas paligvielas sintéz€ vai ekstrahesana
(ja aprakstits dokumentacija)

Paligvielam un visiem starpproduktiem, reagentiem,
katalizatoriem, skidinatajiem vai kontrolem
razo$anas gaita joprojam jaatbilst apstiprinatajam
specifikacijam (pieméram, piemaisijumu
kvalitativajam un kvantitativajam sastavam). $a
ieraksta darbibas joma neietilpst paligvielas un
konservanti. Sintézes cel$ un specifikacijas ir
identiskas, un fizikali kimiskas ipasibas nedrikst
mainities.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi attieciba uz
s€rijas datiem, salidzino$ajiem datiem un vajadzibas gadijuma
specifikaciju.

— raZoSanas procesa ierobeZojumu diapazona
gatavajam produktam

[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi
razo$anas laika, vai to iemesls nav stabilitates
apsverumi.

I[zmainas attiecas uz raZoSanas gaita veicamu testu,
kas ir arT dala no gatava produkta specifikacijas
izlaides bridi, un jaunais razo$anas procesa
ierobezojumu diapazons ietilpst apstiprinatajas
izlaides robezas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi. lepriek$&jo un
jauno razosanas procesa ierobeZojumu salidzinosa tabula.

— apstiprinata  aktivas  vielas
parvaldibas protokola, kas nemaina
protokola definéto stratégiju

izmainu

RazoSanas procesa izmantotie starpprodukti,
reagenti, katalizatori vai $kidinataji paliek tie pasi.
Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem,
reagentiem, katalizatoriem vai $kidinatajiem
joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
Piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava
vai fizikali kimiskajas ipasibas nav nelabvéligu
izmainu. [zmainas neattiecas uz AVPL ierobeZotas
pieejamibas dalu.

[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem
ierobezojumiem.

Biologiskas izcelsmes veterinaro zalu gadijuma $is
izmainas ir iespéjamas tikai tad, ja salidzinamiba nav
nepiecieSama.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi.
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Neieklauj augu izcelsmes vielu vai augu izcelsmes
preparatu augu izcelsmes veterinarajas zalés
geografiskas izcelsmes, raZoSanas procesa vai
razo$anas izmainas.

h) — attieciba uz raZoSanas iekartam (ja tds | Izmainas nedrikst izraisit produkta razosanas Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi.
aprakstitas dokumentacija), ar attieciba uz procesa vai kvalitates izmainas vai parveidojumus.
procesiem, kas saistiti ar iekartam
i) apstiprinata testa procediira: Saskana ar attiecigajam pamatnostadném ir veikti | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u), tostarp analizes
— meriericei vai ievadiSanas iericei atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati metodikas apraksta un validacijas datu kopsavilkuma, grozijumi.
pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzvertiga iepriek$éjai testa procediirai. Salidzinami validacijas rezultati vai pamatotos gadijumos
salidzinosas analizes rezultati, kas parada, ka pasreiz€jais tests un
Analizes metode paliek ta pati. ierosinatais tests ir lidzvertigi.
j) — gatava produkta (ieskaitot starpproduktu, ko | Izmainas attiecas tikai uz cietajam zalu formam Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi.

izmanto gatava produkta razo$ana) razosanas
procesa

iekskigai lietoSanai/skidumiem iekskigai lietosanai
ar atru aktivas vielas atbrivosanu, un attiecigas
veterinaras zales nav biologiskas/imunologiskas vai
augu izcelsmes veterinaras zales.

Razosanas posmi paliek tie pasi. Gatavais produkts,
starpprodukti vai procesa materiali, ko izmanto
gatava produkta raZoSana, joprojam atbilst
apstiprinatajam specifikacijam. Piemaisijumu
kvalitativaja un kvantitativaja sastava vai fizikali
kimiskajas ipasibas nav nelabvéligu izmainu. Jaunaja
procesa iegiist identisku produktu gan kvalitates,
gan drosibas un efektivitates zina. Vismaz vienai
eksperimentalai vai ripnieciskai sérijai saskana ar
attiecigajam pamatnostadném uzsakti attiecigi
stabilitates pétijumi, un pieteikuma iesniedzéja
riciba ir vismaz 3 ménesu laika gati dati par
stabilitati.

Cietam zalu formam: vienas reprezentativas produkcijas sérijas
$kiSanas profila dati un iepriekséja procesa pédgjo tris sériju
salidzinosie dati; dati (kopa ar ierosinato ricibu) par nakamajam
divam pilnajam produkcijas sérijam ir pieejami péc pieprasijuma
vai pazinoti, ja tie neatbilst specifikacijai.

Pamatojums jauna bioekvivalences pétjjuma neiesnieg$anai
saskana ar attiecigajiem noradijumiem par biopieejamibu/
bioekvivalenci.

Sérijas analizes dati (salidzino$a tabulas formata) par vismaz
vienu sériju, kas razota saskana ar paslaik apstiprinato un
ierosinato procesu.”
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g) dalas 13. ierakstu aizstdj ar $adu:

Aktiva viela/gatavais produkts nav biologiskas
izcelsmes vai imunologiska viela.

Saskana ar attiecigajam pamatnostadném ir veikti
atbilstosi validacijas pétijumi, un to rezultati
pierada, ka atjauninata testa procedira ir vismaz
lidzvertiga iepriek$éjai testa procediirai.

Jauna testa metode neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) un vajadzibas gadijuma
salidzino3o validacijas datu grozijumi.

Ja salidzinamu validacijas datu nav, — pamatotos gadijumos
salidzinosas analizes rezultati, kas parada, ka pasreizéjais tests un
ierosinatais tests ir lidzveértigi. So prasibu nepieméro, ja tiek
pievienota jauna testa procediira.”

Kopéjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas;
netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisijumi.
Analizes metode paliek ta pati (pieméram,
pielaujamas kolonnas garuma vai temperatiras
izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

“13 [zmainas testa procediira (tostarp aizsta§ana vai
pievienosana):

a) — reagentam, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, bet kuram nav batiskas
ietekmes uz vispargjo aktivas vielas kvalitati

b) — aktivas vielas tieSajam iepakojumam

h) dalas 14. ierakstu aizstj ar $adu:

“14 Izmainas aktivas vielas tie$a iepakojuma
kvalitativaja vai kvantitativaja sastava

Izsledz sterilas, Skidras, biologiskas izcelsmes vai
imunologiskas aktivas vielas.

Jaunajam iepakojuma materialam ta attiecigo
ipasibu zina jabat vismaz lidzveértigam
apstiprinatajam materialam.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam
sérijam saskana ar VICH noteikumiem uzsakti
attiecigi stabilitates pétijumi un novertéti attiecigi
stabilitates raditaji, un procediiras isteno3anas laika

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi.

Atbilstosi dati par jauno iepakojumu (pieméram, salidzinami
dati par caurlaidibu, pieméram, par O,, CO, mitrumuy), tostarp
apstiprinajums, ka materials atbilst attiecigajam farmakopejas
prasibam vai Savienibas tiesibu aktiem par plastmasas
materialiem un priek§metiem, kas nonak saskaré ar partikas
produktiem. Attiecigos gadijumos japierada, ka nenotiek satura
un iepakojuma materiala mijiedarbiba (pieméram, ierosinata
materiala sastavdalu iekluve satura un produkta sastavdalu
zudums iepakojuma).
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pieteikuma iesniedzgja riciba ir vismaz 3 ménesu
laika gaiti apmierinosi dati par stabilitati. Tacu, ja
ierosinatais iepakojums ir izturigaks neka
pasreiz€jais iepakojums, nav janodrosina 3 ménesu
laika giitu datu par stabilitati pieejamiba. Sos
pétijumus pabeidz un datus (kopa ar ierosinato
ricibu) nekavéjoties iesniedz kompetentajam
iestadém, ja tie glabasanas laika/atkartotas
testéSanas perioda beigas neatbilst vai, iespéjams,
neatbilst specifikacijam.

Vajadzibas gadijuma ieprieksgjo un jauno tiesa iepakojuma
specifikaciju, caurlaidibas datu un mijiedarbibas datu salidzinosa
tabula.”

i) dalas 18. ierakstu aizst3j ar sadu:

“18

Gatava produkta sastava (paligvielu) izmainas

[zmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai
imunologiskam veterinarajam zalém.

[zmainas nedrikst ietekmét gatava produkta
identitati, stiprumu, kvalitati, tiribu, iedarbigumu,
fizikalas ipasibas, drosumu vai efektivitati.

Visas nelielas sastava korekcijas, ko izdara, lai
saglabatu kopgjo svaru, veic ar paligvielu, kas tobrid
veido lielako dalu no gatava produkta sastava.

Izmainas neietekmé zalu formas funkcionalas
ipasibas (pieméram, sabruksanas laiks, $kisanas
profils).

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi, tostarp
stabilitates apstiprinajums.
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Ir sakti stabilitates pétijumi saskana ar programmas
“Starptautiska sadarbiba veterinaro zalu registracijas
tehnisko prasibu saskanosana” (VICH)
nosacijumiem; vismaz divam eksperimentalam vai
ripnieciskam sérijam ir novertéti attiecigie
stabilitates raditaji, un pieteikuma iesniedzéja riciba
ir vismaz triju ménesu laika giiti apmierinosi dati par
stabilitati. Stabilitates profils ir lidzigs pasreiz
registrétajai situacijai. Turklat attiecigos gadjjumos
veic fotostabilitates testéSanu.

— aromatizétdgju  vai  krasvielu  sistémas
sastavdalas vai sastavdalu palielinaSana vai
samazinasana

Kvantitativas izmainas nedrikst parsniegt +/- 10 %
no sastavdalas eso$as koncentracijas.

Gatava produkta specifikaciju atjaunina tikai
attieciba uz izskatu, smarZu vai garSu un attiecigos
gadijumos uz identifikacijas testa svitroSanu.

Attieciba uz veterinarajam zalem iekskigai lietosanai
izmainas nedrikst negativi ietekmét to, ka tas uznem
dzivnieku mérksugas.

— visas gatava produkta kvantitativa sastava
nelielas korekcijas saistiba ar paligvielam

Kvantitativas izmainas nedrikst parsniegt +/- 10 %
no sastavdalas eso$as koncentracijas.

Attieciga gadjjuma izmainita produkta $kiSanas
profilu nosaka vismaz divam eksperimentalam
sérijam, un tas ir lidzvertigs iepriek$gjam. Attieciba
uz salidzinamibu nedrikst rasties biitiskas atskiribas.
Ja augu izcelsmes veterinarajam zalém $kiSanas
testus nevar izdarit, mainita produkta sabruksanas
laiks ir lidzvertigs ieprieksgjam.
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[zmainas nav izraisijusi stabilitates apsvérumi, un
izmainam nevajadzétu izraisit bazas par drosumu,
pieméram, zalu stipruma atskiribas.

aromatizétagju  vai  krasvielu  sistémas
sastavdalas vai sastavdalu pievienosana vai
aizstasana

Gatava produkta specifikacija ir tikai atjauninata
attieciba uz izskatu/smarZu/garSu un attieciga
gadijuma uz identifikacijas testa svitrosanu.

Visas jaunas ierosinatas sastavdalas atbilst
attiecigajam piemeérojamajam regulam.

Jaunaja sastavdala neizmanto cilveka vai dzivnieku
izcelsmes materialus.

Attieciga gadjjuma izmainas neietekmé zaJu
stipruma atkiribas, un tam nav negativas ietekmes
uz garSas pienemamibu.

Attieciba uz veterinarajam zalem iekskigai lietosanai
izmainam nav nelabvéligas ietekmes uz to, ka tas
uzpem dzivnieku mérksugas.

Attieciba uz produktivajam sugam paredzétam
veterindrajam zalém aromatizétaju vai krasvielu
sistémas sastavdala vai sastavdalas ir atJautas
saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas
pamata pienemtajiem aktiem pirms $o izmainu
ievieSanas.

[zmainas nav izraisijusi stabilitates apsvérumi un/vai
izmainam nevajadzeétu izraisit bazas par dro§umu
(pieméram, zalu stipruma atskiribas).

Eiropas farmakopejas atbilstibas sertifikats visam pret TSE risku
uznémigam dzivnieku izcelsmes sastavdalam vai attiecigos
gadijumos dokumentars pieradijums tam, ka konkréto TSE riska
materiala avotu ieprieks ir novértéjusi kompetenta iestade, un ir
pieradits, ka tas atbilst speka esosajiem Noradijumiem dzivnieku
stiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska
samazinasanai ar cilvékiem paredzétam un veterinaram zalém.
Par visiem $adiem materialiem ir janorada $ada informacija:
razotaja nosaukums, sugas un audi, no kuriem materials ir
atvasinats, donordzivnieku izcelsmes valsts un materiala
izmantos$ana.

Attieciga gadijuma dati, kas pierada, ka jauna paligviela
neietekmeé gatava produkta specifikacijas testa metodes.”
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j)  dalas 27. ieraksta b) punktu aizstaj ar $adu:

nb)

— razoSanas gaita veicamu jaunu testu un
ierobeZojumu ieklausana

Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem
nestandarta panémieniem vai standarta
panémieniem, ko izmanto jauna veida.

Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai
imunokimiska metode vai metode, kura ka
biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, kad
attieciga metode ir standarta farmakopejas
mikrobiologiska metode.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi attieciba uz
metodi un attieciga gadijuma validacijas datiem, sérijas datiem
un atbilstosiem salidzino$ajiem datiem.”

k) dalas 44. ierakstu aizstaj ar $adu:

“44

Ph. Eur. CEP iesnieg8ana attieciba uz:

— aktivo vielu,

— izejvielu, reagentu vai starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa,

— paligvielu

Gatava produkta izlaides un glabasanas laika
specifikacijas paliek tas pasas.

Jebkadas papildu specifikacijas (t. i., papildus Ph.
Eur.) paliek nemainitas (iznemot ierobezojumus)
attieciba uz piemaisijumiem (iznemot $kidinataju
atlikumus, ja tie atbilst ICH/VICH) un attieciga
gadijuma produkta specifiskajam ipasibam
(pieméram, dalinu izméra profili, polimorfa forma).

Tikai attieciba uz aktivo vielu — to teste tie$i pirms
lieto$anas, ja vien Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikata nav ieklauts atkartotas testéSanas periods
vai ja dokumentacija nav jau sniegti dati, kas
apliecina atkartotas testéSanas periodu.

Augu izcelsmes vielas vai augu izcelsmes preparata
gadijuma razosanas process, fizikala forma,
ekstrakcijas skidinatajs un drogas/ekstrakta attieciba
(DER) paliek ta pati.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi, tostarp
vajadzibas gadijuma atjauninata Ph. Eur. CEP un KP
apliecinajuma eksemplars.”
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Razotajs jau ir apstiprinats un ieklauts Savienibas IT
sistémas, kuras tiek glabati un sniegti organizaciju
dati (neattiecas uz izejvielas, reagenta un paligvielas
razotajiem/piegadatajiem).

Atjauninats sertifikats

Aktivas vielas, izejvielas, reagenta, starpprodukta vai
paligvielas raZoSanas procesa neizmanto cilvéka vai
dzivnieku izcelsmes materialu vai, ja izmanto,
informacija par cilvéka vai dzivnieku izcelsmes
materialu paliek nemainita.

Ja aktiva viela nav sterila viela, bet to paredzéts
izmantot sterilas veterinarajas zalés saskana ar CEP,
razo$anas procesa sintézes pédéjos posmos
neizmanto tdeni, vai, ja izmanto, sintézes pédéja
posma izmantota iidens kvalitate paliek tada pati, ka
noradits ieprieks iesniegtaja CEP versija.

Jauns sertifikats

Aktivasvielas, izejvielas, reagenta, starpprodukta vai
paligvielas raZo3anas procesa neizmanto cilvéka vai
dzivnieku izcelsmes materialus.

Aktiva vielafizejviela/reagents/starpprodukts/
paligviela nav sterila.

Ja aktiva viela nav sterila viela, bet to paredzéts
izmantot sterilas veterinarajas zalés, saskana ar CEP
razo$anas procesa sintézes pédéjos posmos
neizmanto tideni, vai, ja izmanto, aktiva viela ir briva
no bakterialiem endotoksiniem.

l)

dalas 45. ierakstu svitro;
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m) dalas 46. ierakstu aizst3j ar sadu:

“46

Atjauninata Ph. Eur. TSE CEP iesnieg$ana no jau
apstiprinata raZotaja attieciba uz:

— aktivo vielu,

— izejvielu, reagentu vai starpproduktu, ko
izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa,

— paligvielu

Materialu avots nav mainijies. Virusa riska
novertéjums paliek nemainits. Ja no kauliem razotu
Zelatinu paredzéts izmantot parenteralai lietoSanai
paredzétas veterinarajas zalés, to razo tikai saskana
ar attiecigajam prasibam.

Razotajs jau ir apstiprinats un ieklauts Savienibas IT
sistémas, kuras tiek glabati un sniegti organizaciju
dati (neattiecas uz izejvielas, reagenta un paligvielas
razotajiem/piegadatajiem).

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u) grozijumi, tostarp
vajadzibas gadijuma atjauninata Ph. Eur. CEP un KP
apliecinajuma eksemplars.

Attiecigos gadijumos — dokuments, kura sniegta informacija par
visiem materialiem, uz kuriem attiecas Noradijjumi dzivnieku
stiklveida encefalopatijas ierosinataju izplatiSanas riska
samazinasanai ar cilvékiem paredzétam vai veterinaram zalém,
tostarp materialiem, kurus izmanto aktivas vielas/paligvielas
razosana. Par visiem §adiem materialiem ir janorada $ada
informacija: raZotaja nosaukums, sugas un audi, no kuriem
materials ir atvasinats, donordzivnieku izcelsmes valsts un
materiala izmanto$ana.

So informaciju ieklauj atjauninataja TSE A tabula (un attieciga
gadjjuma B tabula).”

pielikuma C dalu groza $adi:

a) dalas 4.

ierakstu aizstaj ar $adu:

u4

[zmainas zaJu aprakstd, markéuma vai lietosanas
instrukcija, kas paredzétas, lai istenotu procediiras
iznakumu vai kompetentas iestades vai Agentairas
ieteikumu attieciba uz riska parvaldibas
pasakumiem farmakovigilancé saistiba ar
veterinarajam zalém

Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novért&jumam nav
vajadzigi jauni vai papildu dati.

lerosinatas izmainas zalu apraksta, markéuma un
lieto3anas instrukcija ir identiskas formuléjumam,
ko apstiprinajusi kompetenta iestade vai Agentiira.

Atsauce uz kompetentas iestades vai Agentiiras vieno$anos|
novértéjumu”

b) dalas 7.

ierakstu aizstaj ar $adu:

u7

Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas
plana, saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas
$ajas saistibas un prasibas

Formul&jums aprobeZojas ar to, ko apstiprinajusi
kompetenta iestade vai Agentiira.

Atsauce uz kompetentas iestades vai Agentiiras vieno$anos/
novértéjumu”

¢) dalas 10. ieraksta d) punktu aizstaj ar sadu:

“d)

— informacijas uz tie$a vai argja iepakojuma
aizsta$ana ar saisinajumu vai piktogrammu
(ieskaitot sakotngjo papildinajumu)

Jaunais saisinajums vai piktogramma ir ieklauta

IstenoSanas regulas (ES) 2024/875 I vai Il pielikuma.

Papildindjumam nav negativas ietekmes uz
marké&juma lasamibu.

STOTT'IE “TAO

AT
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— Komisijas  Istenosanas  regulai  (ES)
2024/875 (*) neatbilstosa, uz tiesa vai aréja
iepakojuma esosa saisinajuma vai
piktogrammas aizstasana ar citu saisinajumu
vai piktogrammu

(")  Komisijas Istenosanas regula (ES) 2024/875 (2024. gada 21. marts), ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/6 10. panta 2. punkta un 11. panta 3. punkta
vajadzibam pienem sarakstu ar visa Savieniba kopigiem saisindgjumiem un piktogrammam, kuri izmantojami uz veterinaro zalu iepakojuma (OV L, 2024/875, 22.3.2024.,

d)

ELL http:|/data.europa.eu/elijreg_impl/2024/875/0j).”;

dalas 10. ieraksta ieklauj $adu f) punktu:

“f)

Produkta informacijas saskano$ana ar Komisijas
Delegétas regulas (ES) 20241159 (*) 9. panta
noteiktajam prasibam

Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novértéjumam nav
vajadzigi jauni vai papildu dati.

4)

(*)  Komisijas Delegéta regula (ES) 2024/1159 (2024. gada 7. februaris), ar ko Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 papildina, nosakot noteikumus par
piemérotiem pasakumiem, kas nodrosina, ka iedarbigi un drosi tiek lietotas veterinaras zales, par kuram pieskirta atlauja un kuras izrakstitas peroralai ievadiSanai veidos, kas
nav ievadiSana ar arstniecisko baribu, un kuras produktivajiem dzivniekiem ievada dzivnieku turétajs (OV L, 2024/1159, 19.4.2024., ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/

2024/1159)0j).";

pielikuma D dalas 1. ierakstu aizstaj ar sadu:

“1

Biologiskas izcelsmes zalu VAMF sertifikata
turétaja nosaukuma vai adreses izmainas

VAMEF sertifikata turétajs paliek ta pati juridiska
persona.

Vajadzibas gadijuma attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.”

NI

STOTTIE T AO
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