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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2025/163
z 30. janudra 2025,

ktorym sa meni vykonévacie nariadenie (EU) 2021/17, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si
nevyzaduji postidenie, v siilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zruSeni smernice 2001/82/ES ('), a najmi na jeho ¢lanok 60 ods. 1,

kedze

(6)

()
0

0)

Ako sa vyzaduje podla ¢lanku 60 ods. 1 nariadenia (EU) 2019/6 a s prihliadnutim na kritérid uvedené v ¢lanku 60
ods. 2 uvedeného nariadenia, Komisia 8. janudra 2021 prijala vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/17 (3,
ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyzadujti postidenie, v sdlade s nariadenim (EU) 2019/6.

Eurdpska agentiira pre lieky a Koordina¢nd skupina pre veterindrne lieky odporucili Komisii, aby na zdklade
ziskanych skisenosti a vyvijajicich sa vedeckych a technickych poznatkov aktualizovala prilohu k vykondvaciemu
nariadeniu (EU) 2021/17.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1159 () stanovuje pravidld tykajdce sa primeranych opatrenf na zaistenie
ucinného a bezpecného pouzivania veterindrnych liekov povolenych a predpisanych na perordlne podévanie inymi
cestami ako prostrednictvom medikovaného krmiva a poddvanych drzitelom zvierat zvieratdm urcenym na vyrobu
potravin. Informdcie o veterinirnych lickoch povolenych predo diiom zacatia uplatiiovania uvedeného
delegovaného nariadenia sa majii v pripade potreby prispdsobit poziadavkim ¢ldnku 9 ods. 1 a 2 uvedeného
delegovaného nariadenia, a preto méze vznikndt potreba zmenit podmienky reg1strac1e Zmeny vyplyvajtce
z potreby zabezpecit stlad s delegovanym nariadenim (EU) 2024/1159, ktoré si nevyzaduji vedecké postdenie, by
sa mali zahrnt do prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/17.

Komisia na zdklade podmlenok stanovenych v &ldnku 60 ods. 2 nariadenia (EU) 2019/6 posidila zmeny, ktoré sa
vyzadujti z hladiska registricie na téely vykondvania ¢ldnku 9 delegovaného nariadenia (EU) 2024/1159, s cielom
urcit, ktoré z tychto zmien si nevyzaduji posidenie a aki dokumentdciu treba predloZit spolu so Ziadostou
o zmenu, ktord si nevyzaduje postdenie.

Vykonévacie nariadenie (EU) 2021/17 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

Zacatie uplatiiovania tohto nariadenia by sa malo odlozit, aby Eurdpska agentira pre lieky mohla vykonat potrebné
upravy v databdze pouZivanej na predkladanie zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie.

U.v.EUL 4, 7.1.2019, . 43, ELL http://data.europa. eu/eh/reg/2019/ [2022-01-28.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/17 z 8. janudra 2021, ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyZzadujii postdenie,
v stilade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L 7, 11.1.2021, s. 22, ELI: http://data.europa.eu/eli|
reg_impl/2021/17/o0j).

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1159 zo 7. februdra 2024, ktorym sa doplia nariadenie Europskeho parlamentu a Rady
(EU) 2019/6 stanovenim pravidiel tykajiicich sa primeranych opatrem na zaistenie d¢inného a bezpecného pouzivania veterindrnych
liekov povolenych a predpisanych na perordlne poddvanie inymi cestami ako prostrednictvom medikovaného krmiva a podévanych
drzitelom zvierat zvieratim urcenym na vyrobu potravin (U. v. EU L, 2024/1159, 19.4.2024, ELI: http://data.europa.cu/elifreg_del/
2024/1159)0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/163/oj
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U.v. EU L, 31.1.2025

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/17 sa men v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom nasledujticim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiiuje sa od 20. aprila 2025.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 30. janudra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/163/oj
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Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/17 sa meni takto:

1. V<Zasti A sa polozka 1 nahrddza takto:

PRILOHA

nl

Zmena nazvu alebo adresy:

— drzitela registrcie

Drzitelom registracie zostdva td istd pravnickd
osoba. Drzitel registrdcie mus{ byt uz obsiahnuty
v informacnych systémoch Unie, ktoré uchovévajia
a poskytuju organiza¢né tdaje.

b)

— vyrobcu alebo doddvatela tcinnej latky,
vstupnej suroviny, ¢inidla alebo
medziproduktu pouzitého pri vyrobe ti¢innej
latky alebo miesta skiidania kontroly kvality
(ak sa uvddza v dokumentdcii), ak certifikdt
zhody (CEP) s Eurépskym liekopisom (Ph.
Eur.) nie je sicastou schvélenej dokumentdcie

Miesto vyroby alebo kontroly kvality a vietky
vyrobné operdcie musia zostat tie isté.

Vyrobca alebo doddvatel musia byt uz obsiahnuti
v informacénych systémoch Unie, ktoré uchovavajui
a poskytuja organiza¢né tdaje (neplati pre
vyrobcov/dodavatelov vstupnej suroviny a ¢inidla).

c)

— drzitela zdkladnej dokumentdcie w¢innej
latky (active substance master file — ASMF)

Miesto vyroby a vietky vyrobné operdcie musia
zostat tie isté.

Drzitel ASMF musi byt uZ obsiahnuty
v informaénych systémoch Unie, ktoré uchovavaji
a poskytujt organizacné adaje.

Aktualizované ,pisomné povolenie na pristup‘ k zakladnej
dokumentdcii ti¢innej latky.

d)

— vyrobcu [novej] pomocnej ldtky (ak sa
uvédza v dokumentacii)

Miesto vyroby a vietky vyrobné operdcie musia
zostat tie isté.

— vyrobcu alebo dovozcu hotového lieku
(vratane miest prepustenia Sarze alebo
sktidania kontroly kvality)

Miesto vyroby alebo kontroly kvality a vietky
vyrobné operacie musia zostat tie isté.
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Vyrobca alebo doddvatel musia byt uz obsiahnuti
v informaénych systémoch Unie, ktoré uchovavaji
a poskytujt organizacné adaje.

2. Cast B sa meni takto:

a) Polozka 1 sa nahrddza takto:

»1 Zmena nazvu alebo adresy dodévatela zlozky Dodévatel musi byt uz obsiahnuty v informacnych
alebo pomocky, ktord je sicastou balenia systémoch Unie, ktoré uchovavaja a poskytuji
hotového lieku (ak sa uvddza v dokumentacii): organiza¢né tdaje.

Miesto vyroby musi zostat to isté.”
b) Polozka 3 sa meni takto:

i)

Pismeno a) sa nahrddza takto:

»a)

— miesta vyroby v pripade Gc¢innej ltky,
medziproduktu alebo hotového lieku;
miesta balenia; vyrobcu zodpovedného za
dovoz; vyrobcu zodpovedného za
prepustenie SarZe; miesta, na ktorom sa
uskutociiuje kontrola Sarzi; alebo dodévatela
1. vstupnej suroviny pre t¢innd latku, 2.
¢inidla alebo 3. pomocnej latky (ak sa uvddza
v dokumentécii)

Vypustenie nesmie byt dosledkom zdsadnych
nedostatkov tykajtcich sa vyroby.

Musi zostat aspori jedno predtym povolené miesto
alebo vyrobca, ktory vykondva rovnaki funkciu ako
miesto ¢i vyrobea, ktorého sa tyka vypustenie.

V ramci Eurdpskej tinie alebo Eurépskeho
hospodarskeho priestoru musi zostat aspori jedno
miesto alebo vyrobca zodpovedny za prepustenie
Sarze.”

ii)

Pismeno i) sa nahrddza takto:

ni)

— zlozky alebo zloziek systému chufovych
latok alebo farbiv

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu,
silu, kvalitu, Cistotu, potenciu, bezpe¢nost alebo
u¢innost hotového lieku.
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V pripade veterindrnych liekov na peroralne
pouzitie zmena nemd vplyv na prijem cielovymi
zivo¢i$nymi druhmi.

Ziadna zmena funkénych charakteristickych
vlastnosti lickovej formy, napr. ¢as rozpadu, profilu
rozpustania.

Akdkolvek menej vyznamnd tprava formuldcie na
zachovanie celkovej hmotnosti sa vykonava
pomocnou ltkou, ktord aktudlne tvori hlavna
stcast formulacie hotového lieku.

Stadie stability sa zacali v stlade s podmienkami
stanovenymi v relevantnych usmerneniach, v rdmci
programu Medzindrodnd spolupréca pri
harmonizacii technickych poziadaviek na
registraciu veterindrnych liekov (ICH/VICH), Ph.
Eur. atd. (s uvedenim ¢isel Sarzi), relevantné
parametre stability boli vyhodnotené aspori v dvoch
poloprevadzkovych alebo vyrobnych sarziach,
ziadatel' md k dispozicii uspokojivé tidaje o stabilite
aspon za tri mesiace a profil stability je podobny
aktualne zaznamenanému stavu. Poskytuje sa
zéruka, Ze tieto tidie budd dokonéené a Ze idaje sa
bezodkladne poskytnii prislusnym organom, ak sa
na konci povoleného ¢asu pouzitelnosti nebuda
zhodovat so $pecifikdciami alebo potencidlne
nebudu v zhode so $pecifikdciami (predlozi sa ndvrh
dalsieho postupu). Okrem toho sa v pripade potreby
vykondva skuska fotostability.”

0

Polozka 4 sa nahradza takto:

n4

Zmena vyrobcu vstupnej suroviny, ¢inidla alebo
medziproduktu pouzitych vo vyrobnom procese
ucinnej latky alebo zmena vyrobcu ticinnej latky,
ak certifikdt zhody s Eurépskym lieckopisom nie je
stcastou schvélenej dokumenticie:

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentacie

7

7

STOTTIE TNI AN

AS



44l

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

— zmena vyrobcu (vrdtane prislusnych miest
skidsania kontroly kvality), ktory je sicastou
tej istej farmaceutickej skupiny ako
v sti¢asnosti schvaleny vyrobca

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢inna latku
ani biologicka ¢i imunologicku latku.

Novy vyrobca musi byt uz obsiahnuty
v informaénych systémoch Unie, ktoré uchovévaji
a poskytuju organizacné ddaje.

V pripade vstupnych surovin a ¢inidiel musia byt
$pecifikdcie (vritane medziopera¢nych kontrol

a metdd analyzy vSetkych surovin) totozné s uz
schvélenymi $pecifikdciami. V pripade
medziproduktov a Gi¢innych ldtok musia byt
$pecifikdcie (vratane medzioperaénych kontrol
amet6d analyzy vSetkych surovin), metéda pripravy
(vratane velkosti Sarzi) a podrobny sposob syntézy
totozné s uz schvalenymi $pecifikdciami.

Ak sa v procese pouzivaji materidly humdnneho
alebo Zivocisneho povodu, vyrobca nepouziva
materidly od nového dodévatela, pri ktorych sa
vyZaduje postidenie virusovej bezpecnosti alebo
zhody podla stcasného Pokynu pre minimalizaciu
rizika prenosu povodcov spongiformne;j
encefalopatie prostrednictvom humannych

a veterindrnych liekov.

Udaje o TSE podTa potreby.

Vysledky analyzy aspoii dvoch $arzi (minimdlne na
poloprevadzkovej Grovni).

Vyhlasenie o kvalifikovanej osobe.

— zmeny sktSobnych mechanizmov kontroly
kvality G¢innej latky: nahradenie alebo
pridanie miesta, na ktorom sa uskutociiuje
kontrola alebo skdsanie Sarzi i¢innej latky

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢inna latku
ani biologickd ¢i imunologicku latku.

Novy vyrobca alebo nové miesto musia byt uz
obsiahnuti v informa¢nych systémoch Unie, ktoré
uchovévaja a poskytuji organiza¢né udaje.
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Prenos metédy z predchddzajiiceho miesta na nové
miesto musi byt Gispe$ne ukonéeny.

— zavedenie nového miesta mikronizdcie pre
ucinna latku

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢inna latku
ani biologicka ¢i imunologicku latku.

Novy vyrobca alebo nové miesto musia byt uz
obsiahnuti v informa¢nych systémoch Unie, ktoré
uchovévaja a poskytuji organiza¢né tdaje.

Zmena nesmie vyvolat neziaducu zmenu vo
fyzikdlno-chemickych vlastnostiach.

Specifikdcia velkosti ¢astic Gcinnej litky
a zodpovedajica analytickd metdda musia ostat
rovnaké.

Vysledky analyzy aspot dvoch porovndvacich Sarzi (minimdlne
na poloprevadzkovej tirovni).

Vyhldsenie o kvalifikovanej osobe.”

d)

— nové dlozisko banky materskych buniek
alebo bank pracovnych buniek

Nevykondva sa Ziadna zmena podmienok
skladovania, ¢asu pouzitelnosti ani $pecifikdcii.

Nové miesto musi byt uz obsiahnuté
v informaénych systémoch Unie, ktoré uchovévaji
a poskytuja organizacné adaje.

d)

Polozka 9 sa nahrddza takto:

r19

Zmena velkosti Sarze (vratane rozsahov velkosti
SarZe) G¢innej latky alebo medziproduktu
pouzitého vo vyrobnom procese tc¢innej latky:

Zmena sa nesmie vztahovat na biologickd ani
imunologicku latku.

Zmena nesmie mat neziaduci a¢inok na
reprodukovatelnost procesu.

Zmena prislu§ného oddielu (oddielov) dokumentécie.

Vysledky skasok najmenej dvoch $arzi v stlade so Specifikdciami
pre navrhovant velkost Sarze.”
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Zmeny vyrobnych met6d st len zmeny, ktoré si
vyndtilo rozsirenie alebo obmedzenie vyroby, napr.
pouzitie zariaden{ inej velkosti.

a) menej ako  desatndsobné  zvicSenie | Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd Gc¢innd
v porovnani s povodne schvédlenou latku.
velkostou Sarze
Ucinnd ldtka a vietky medziprodukty, ¢inidl4,
katalyzatory alebo rozpustadld musia nadalej spinat
schvalené $pecifikacie.

b) menej ako desatndsobné zmensenie Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych
udalosti, ktoré nastali pocas vyroby, alebo
dosledkom pochybnosti o stabilite.

<) viac ako desatndsobné zvacSenie v porovnani | Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd t¢inni

s povodne schvélenou velkostou arze

latku.

Medziprodukty, ¢inidl4, katalyzatory alebo
rozpustadld pouzité v procese musia ostat rovnaké.

U¢innd ldtka a vietky medziprodukty, ¢inidld,
katalyzatory alebo rozptstadld musia nadalej splnat
schvélené $pecifikdcie.

Zmena nesmie vyvolat neziaducu zmenu
kvalitativneho a kvantitativneho profilu necistot ani
fyzikalno-chemickych vlastnosti G¢innej latky.
Zmena sa nesmie vztahovat na uzavretti ast ASMF.
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€) Polozka 11 sa meni takto:

i) Uvodné slové sa nahradzaj takto:

,,11

Zmena $pecifikacnych
parametrov alebo limitov ti¢innej
latky, vstupnej suroviny,
medziproduktu alebo ¢inidla
pouzivanych vo vyrobnom
procese ucinnej latky alebo
vnutorného obalu Géinnej latky:

Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti,

ktoré nastali pocas vyroby alebo skladovania (napr.

novd nevymedzend necistota alebo zmena
celkového mnozstva necistot).

Zmena nesmie byt dosledkom zZiadneho zévizku
z predchddzajtcich postdeni preskamat
$pecifika¢né limity [napr. prijaté pocas postupu
ziadosti o registraciu alebo postupu zmeny podla
¢lanku 62 nariadenia (EU) 2019/6], pokial nebola
predtym postdend a schvalend ako sticast
ndsledného opatrenia v predchddzajiicom postupe
podla nariadenia (EU) 2019/6.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentacie.

Porovndvacia tabulka predchddzajicich a novych
$pecifika¢nych parametrov a limitov.”

ii) Pismeno a) sa nahrddza takto:

»a)

— sprisnenie  $pecifikacnych
limitov G¢innej latky,
vstupnej suroviny,
medziproduktu alebo ¢inidla
pouzivanych vo vyrobnom
procese ucinnej latky pre
vietky veterindrne lieky
vratane lieckov
podliehajticich oficidlnemu
prepustaniu Sarzi orgdnom
pre kontrolu (Official Control

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo
obsahovat len menej vyznamné zmeny.

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych
v stiCasnosti.”

Authority Batch Release —
OCABR);

iif) Pismeno b) sa vypusta.

iv) Pismend c) a d) sa nahrddzaja takto:

»C)

— sprisnenie  $pecifikacnych
limitov pre vnitorny obal
ucinnej latky

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo
obsahovat len menej vyznamné zmeny.
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Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych
v stiCasnosti.
d) — pridanie nového | Novd skisobnd metdda sa nesmie tykat novej V pripade potreby treba uviest podrobnosti o akejkolvek novej
$pecifikacného parametra nestandardnej techniky ani §tandardnej techniky analytickej metdde a valida¢né tdaje.
do $pecifikicie so pouzitej novym sposobom. Vysledky analyzy dvoch vyrobnych $arzi (tri vyrobné Sarze
zodpovedajiicou skiisobnou v pripade biologickych latok, ak nie je odovodneny iny pocet)
metédou pre acinni latku, | Nové ski§obnd metdda nesmie byt biologicks, prislusnej latky vztahujticej sa na vSetky $pecifikacné parametre.
vstupni surovinu, imunologickd ¢i imunochemickd, ani metéda
medziprodukt alebo ¢inidlo | vyuzivajica biologické ¢inidlo pre biologickd V pripade potreby treba uviest porovndvacie tidaje o profile
pouzivanych vo vyrobnom | Gcinna létkuy, iba ak ide o standardnt liekopisnii rozpustania hotového lieku aspon za jednu poloprevadzkovi
procese Gcinnej latky mikrobiologickd metédu. Sarzu obsahujtcu G¢innd latku, ktord splna sticasnt
i navrhovana $pecifikdciu. V pripade rastlinnych veterindrnych
Zmena sa nesmie tykat genotoxickej necistoty. liekov mozu byt prijatené porovndvacie tidaje o rozpade.
Ak zahtna kone¢nd G¢inni latku okrem
rezidudlnych rozpustadiel, ktoré musia byt v silade | Odovodnenie nového $pecifikacného parametra a limitov
s limitmi ICH/VICH, kazdd novd kontrola necistdt | poskytuje podla potreby bud drZitel registracie, alebo drzitel
musi byt v stilade s Eurépskym liekopisom alebo ASME.“
nérodnym liekopisom ¢lenského 3tdtu.
V) Dopfﬁa sa toto pismeno e):
€) — pridanie nového | Novd skidobnd metéda sa nesmie tykat novej V pripade potreby treba uviest podrobnosti o akejkol'vek novej
$pecifikacného parametra nestandardnej techniky ani Standardnej techniky analytickej metdde a valida¢né tdaje.
do 3pecifikicie so pouzitej novym spdsobom. Vysledky analyzy dvoch $arzi vndtorného obalu vztahujtcej sa
zodpovedajiicou skiisobnou na vetky $pecifikacné parametre.
metédou pre vnitorny obal
Gcinnej latky Odoévodnenie nového $pecifikacného parametra a limitov
poskytuje podla potreby bud drzitel registricie, alebo drzitel
ASME.“
f)  Polozka 12 sa nahradza takto:
»12 Menej vyznamné zmeny:
a) — pri schvilenom skisobnom postupe Skiisobnd metdda nesmie byt biologickd, Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentécie vratane

— pre GCinnd latku alebo vstupnd surovinu,
¢inidlo alebo medziprodukt pouzivané vo

imunologicka ¢i imunochemickd, ani metdda
vyuZivajica biologické ¢inidlo (nezahffia
Standardné liekopisné mikrobiologické metddy).

opisu analytickej metodiky, zhrnutia valida¢nych ddajov
a revidovanych $pecifikdcii pre necistoty (v relevantnych
pripadoch).

AS

STOTT'IE “TNA AN

v

v



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

44N

vyrobnom procese ti¢innej ltky,
— pre hotovy liek,
— pre pomocnd latku

V stilade s prislusnymi usmerneniami musia byt
vykonané primerané validacné $tadie, ktoré
dokazuju, Ze aktualizovany skasobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchadzajtcim
skiigobnym postupom.

Nesmu nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové
neistoty; nesmu byt zistené Ziadne nové
nevymedzené necistoty.

Analytickd metéda musi zostat rovnaka (napr.
zmena dlzky alebo teploty kolony, nie vsak
rozdielny typ kolény alebo rozdielna metdda).

Porovndvacie vysledky validacie alebo, ak je to odovodnené,
porovnavacie vysledky analyzy, ktoré dokazuju, Ze sicasnd
skiiska a navrhovana skaska sii rovnocenné.

— pri schvilenom skiisobnom postupe
— pre vndtorny obal Gc¢innej latky alebo
hotového lieku,

V stilade s prislusnymi usmerneniami musia byt
vykonané primerané valida¢né $tadie, ktoré
dokazuju, Ze aktualizovany skasobny postup je
prinajmen3om rovnocenny s predchadzajtcim
skiiobnym postupom.

Analytickd metéda musi zostat rovnakd (napr.
zmena dlzky alebo teploty kolony, nie vsak
rozdielny typ kolény alebo rozdielna metéda).

Ziadna nové skisobnd metdda sa nesmie tykat novej

nestandardnej techniky ani §tandardnej techniky
pouzitej novym sposobom.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentdcie vratane
opisu analytickej metodiky a zhrnutia valida¢nych ddajov.

Porovndvacie vysledky validacie alebo, ak je to odovodnené,
porovnavacie vysledky analyzy, ktoré dokazujd, Ze sticasnd
skiigka a navrhovana skaska st rovnocenné.

— pri schvdlenom skaSobnom postupe pre
medzioperacni skasku,

— pre G¢innd latkuy,

— pre hotovy liek

Skasobnd met6da nesmie byt biologicka,
imunologickd ¢i imunochemickd, ani metéda
vyuzivajica biologické ¢inidlo pre biologicku
u¢inna latku.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentacie.

7

7

STOTTIE TNI AN

AS



44!

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

V stilade s prislusnymi usmerneniami musia byt
vykonané primerané validacné $tadie, ktoré
dokazuju, Ze aktualizovany skasobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchadzajtcim
skiigobnym postupom.

Nesmu nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové
neistoty; nesmu byt zistené Ziadne nové
nevymedzené necistoty.

Analytickd metéda musi zostat rovnaka (napr.
zmena dlzky alebo teploty kolony, nie vsak
rozdielny typ kolény alebo rozdielna metdda).

d)

— vo vyrobnom procese ti¢innej latky

Zmena sa nesmie vztahovat na biologickd ani

imunologickd G¢innd latku.

Zmena nesmie byt zmenou zemepisného zdroja,
sposobu vyroby ani vyroby veterindrnej rastlinnej
latky.

Zmena nesmie vyvolat neziaducu zmenu
kvalitativneho a kvantitativneho profilu necistot
alebo fyzikdlno-chemickych vlastnosti.

Sposob syntézy zostdva rovnaky, t. j.
medziprodukty zostdvaji rovnaké a v procese sa
nepouZivajui Ziadne nové ¢inidla, katalyzatory ani
rozpustadld.

Specifikicie Gi¢innej létky alebo medziproduktov st
nezmenené.

Zmena sa nesmie vztahovat na uzavreta cast ASMF.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentécie.

Vysledky analyzy (v porovndvacom tabulkovom formate) aspon
dvoch $arzi (minimalne na poloprevadzkovej drovni)
vyrobenych podla v sti¢asnosti schvédleného procesu

i navrhovaného procesu.
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— syntézy alebo extrakcie neliekopisnej
pomocnej latky (ak je opisand
v dokumentdcii) alebo novej pomocne;j latky

Pomocné latky a vSetky medziprodukty, ¢inidl4,
katalyzdtory, rozpastadld alebo medzioperacné
kontroly musia nadalej spliiat schvélené $pecifikdcie
(napr. kvalitativny a kvantitativny profil necistot).
Adjuvanty a konzervacné latky st vylicené

z rozsahu pdsobnosti tejto polozky. Sposoby
syntézy a $pecifikicie musia byt identické a nesmu
nastat Ziadne zmeny vo fyzikdlno-chemickych
vlastnostiach.

Pripadnd zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentécie
pre udaje o Sarzi, porovnavacie tidaje a Specifikdcie.

— pri rozsahu medziopera¢ného limitu pre
hotovy liek

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych
udalosti, ktoré nastali pocas vyroby, alebo
dosledkom pochybnosti o stabilite.

Zmena sa nesmie tykat medzioperacnej skasky,
ktord je takisto sti¢astou Specifikicie hotového lieku
pri prepustenti, a novy rozsah medziopera¢ného
limitu musi byt v rdmci schvéleného limitu pri
prepustent.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentécie.
Porovndvacia tabulka predchddzajicich a novych
medziopera¢nych limitov.

— pri schvdlenom protokole riadenia zmien
ucinnej latky, ktory nement stratégiu
vymedzent v protokole

Medziprodukty, ¢inidl4, katalyzatory alebo
rozpustadld pouzité v procese musia ostat rovnaké.
Ucinnd litka a vietky medziprodukty, ¢inidl4,
katalyzatory alebo rozpustadld musia nadalej spinat
schvalené $pecifikacie. Nesmie nastat Ziadna
neziaduca zmena kvalitativneho a kvantitativneho
profilu necistot alebo fyzikdlno-chemickych
vlastnosti. Zmena sa nesmie vztahovat na uzavretii
cast ASMF.

Zmeny musia byt v rozsahu limitov platnych
v stiCasnosti.

V pripade biologickych veterindrnych liekov je tito
zmena moznd len vtedy, ak sa nevyZaduje
porovnatelnost.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentacie.
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Zmeny v geografickom zdroji, sposobe vyroby
alebo vo vyrobe rastlinnej latky alebo rastlinného
pripravku pre rastlinny veterindrny liek sa vylucujd.

h)

— pre vyrobné zariadenie (ak je opisané
v dokumentdcii) vratane procesov tykajicich
sa zariadenia

Zmena nesmie viest k Ziadnym zmendm ani
Gpravam vyrobného procesu ani kvality vyrobku.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentacie.

pri schvalenom skiisobnom postupe
— odmerného alebo dévkovacieho zariadenia

V stlade s prislu§nymi usmerneniami musia byt
vykonané primerané validacné studie, ktoré
dokazujt, ze aktualizovany skiiobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchddzajiicim
skasobnym postupom.

Analytickd metéda musi zostat rovnakd.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentécie vratane
opisu analytickej metodiky a zhrnutia valida¢nych tidajov.

Porovndvacie vysledky validacie alebo, ak je to odovodnené,
porovndvacie vysledky analyzy, ktoré dokazuju, Ze sicasnd
sktiska a navrhovana skaska st rovnocenné.

— vo vyrobnom procese hotového lieku vritane
medziproduktu pouzitého pri vyrobe
hotového lieku

Zmena sa tyka len tuhej perorélnej lieckovej formy
s okamzitym uvolfiovanim alebo perordlneho
roztoku a prisludny veterindrny liek nie je
biologickym/imunologickym ani rastlinnym
veterindrnym liekom.

Vyrobné kroky zostdvaji rovnaké. Hotovy liek/
medziprodukty/materily pouzivané v procese
vyroby hotového liecku musia nadalej spliat
schvalené $pecifikdcie. V kvalitativnom
akvantitativnom profile necistot alebo vo fyzikalno-
chemickych vlastnostiach nesmie nastat Ziadna
neziaduca zmena. Novy proces musi viest

k rovnakému vyrobku z hladiska vSetkych aspektov
kvality, bezpecnosti a G¢innosti. Relevantné stidie
stability v stlade s prislusnymi usmerneniami musia
byt zacaté najmenej s jednou poloprevadzkovou
alebo vyrobnou $arZou a Ziadatel musi mat

k dispozicii tidaje o stabilite aspon za tri mesiace.

Zmena prislu§ného oddielu (oddielov) dokumentacie.

V pripade tuhych liekovych foriem: tidaje o profile rozpistania
z jednej reprezentativnej vyrobnej SarZe a porovndvacie tidaje
aspon z troch poslednych $arzi z predchddzajiiceho procesu;
tdaje o dalsich dvoch tplnych vyrobnych Sarziach musia byt
k dispozicii na poZiadanie alebo ozndmené, ak si mimo
Specifikdcie (predlozi sa ndvrh dalsieho postupu).

Odovodnenie nepredloZenia novej stidie biologickej
rovnocennosti v stlade s prislusnym usmernenim o biologickej
dostupnosti/biologickej rovnocennosti.

Vysledky analyzy (v porovndvacom tabulkovom formate) aspon
jednej SarZe vyrobenej podla v sicasnosti schvéleného procesu
i navrhovaného procesu.
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g) Polozka 13 sa nahradza takto:

1;13

Zmeny skusobného postupu (vratane nahradenia
alebo pridania):

Ucinnd latka/hotovy liek nesmii byt biologické ani
imunologické.

V stilade s prislusnymi usmerneniami musia byt
vykonané primerané valida¢né $tadie, ktoré
dokazuju, ze aktualizovany skasobny postup je
prinajmen3om rovnocenny s predchadzajtcim
skiiobnym postupom.

Nova skasobna metdda sa nesmie tykat novej
ne$tandardnej techniky ani §tandardnej techniky
pouzitej novym spdsobom.

Pripadnd zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentacie
porovnavacich valida¢nych tdajov.

Ak porovndvacie valida¢né tidaje chybaju a ak je to odovodnené,
porovnavacie vysledky analyzy, ktoré dokazuju, Ze sicasnd
sktiska a navrhovand skaska st rovnocenné. Tato poziadavka sa
neuplatiiuje v pripade pridania nového skasobného postupu.”

— pre ¢inidlo pouzivané vo vyrobnom procese
ucinnej latky, ktoré v§ak nemd vyznamny
vplyv na celkovi kvalitu Gi¢innej latky

Nesmt nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové
neistoty; nesmu byt zistené Ziadne nové
nevymedzené necistoty. Analytickd metéda musi
zostat rovnakd (napr. zmena dlzky alebo teploty
kolény, nie vSak rozdielny typ kolény alebo
rozdielna met6da).

b)

— pre vnatorny obal t¢innej latky

h) Polozka 14 sa nahrddza takto:

»14

Zmena kvalitativneho alebo kvantitativneho
zlozenia vnatorného obalu Gcinnej litky

Sterilné, kvapalné, biologické alebo imunologické
ucinné latky sa musia vylaeit.

Novy obalovy materidl musi byt prinajmensom
rovnocenny so schvdlenym materidlom, pokial ide
o prislu$né vlastnosti.

Relevantné stidie stability sa zacali za podmienok
VICH a prislu§né parametre stability boli
vyhodnotené asponl na dvoch poloprevadzkovych
alebo vyrobnych arziach a Ziadatel md v ¢ase
vykonu zmeny k dispozicii uspokojivé tidaje

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentacie.

Primerané tidaje o novom obale (napr. porovndvacie idaje

o priepustnosti, napr. pre O, CO,, vlhkost) vratane potvrdenia,
ze materidl zodpovedd prislusnym liekopisnym poziadavkdm
alebo pravnym predpisom Unie o plastovych materidloch

a predmetoch prichddzajicich do styku s potravinami. V pripade
potreby sa musi poskytniit dokaz o tom, Ze nedochddza

k Ziadnej interakcii medzi obsahom a obalovym materidlom
(napr. Ziadna migrdcia zloZiek navrhovaného materidlu do
obsahu a Ziadna strata zloziek lieku prechodom do obalu).
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o stabilite aspon za tri mesiace. Ak je vSak
navrhovany obal odolnejsi ako existujici obal, idaje
o stabilite za tri mesiace eSte nemusia byt

k dispozicii. Tieto stidie sa musia dokoncit a tidaje
sa musia bezodkladne poskytnat prislusnym
orgénom, ak sa na konci povoleného ¢asu
pouzitelnostijobdobia na opakovanie skisok
nebudd zhodovat so $pecifikdciami alebo
potencialne nebudi v zhode so $pecifikdciami
(predlozi sa ndvrh dalsieho postupu).

Porovnavacia tabulka predchddzajtcich a novych $pecifikdcii
vnitorného obalu, idajov o priepustnosti a tidajov o interakcii,
ak je to vhodné.“

i)  Polozka 18 sa nahradza takto:

1;18

Zmena (zmeny) zloZenia (pomocnych latok)
nesterilného hotového lieku:

Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani
imunologicky veterindrny liek.

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu,
silu, kvalitu, ¢istotu, potenciu, fyzikélne vlastnosti,
bezpecnost alebo t¢innost hotového lieku.

Akdkolvek menej vyznamnd Gprava formuldcie na
zachovanie celkovej hmotnosti sa vykonéva
pomocnou latkou, ktord aktudlne tvori hlavni
stcast formuldcie hotového lieku.

Zmena nesmie ovplyvnit funk¢né charakteristické
vlastnosti liekovej formy (napr. ¢as rozpadu, profil
rozpustania).

Zmena prislu§ného oddielu (oddielov) dokumentécie vrtane
potvrdenia stability.
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Stadie stability musia byt zacaté za podmienok
programu Medzinarodna spolupraca pri
harmonizdcii technickych poziadaviek na
registraciu veterindrnych liekov (VICH); prislusné
parametre stability musia byt vyhodnotené aspon
na dvoch poloprevadzkovych alebo vyrobnych
Sarziach a ziadatel musi mat k dispozicii uspokojivé
udaje o stabilite aspon za tri mesiace. Profil stability
musi byt podobny aktudlne zaznamenanému stavu.
Okrem toho sa v pripade potreby musi vykonat
skuaska fotostability.

— zvySenie alebo zniZenie zlozky alebo zloziek
systému chutovych latok alebo farbiv

Kvantitatfivne zmeny nesmd prekrocit + 10 %
existujticej koncentracie zlozky.

Specifikcia hotového lieku smie byt aktualizovand
len v stvislosti so vzhladom, s voriou alebo chutou
a pripadne vypustenim identifika¢nej skasky.

Pre veterindrne lieky na peroralne pouZitie nesmie
mat zmena negativny vplyv na prijem cielovymi
Zivo¢{$nymi druhmi.

— akdkolvek menej vyznamnd  Gprava
kvantitativneho zloZenia hotového lieku
vzhladnom na pomocné latky

Kvantitatfivne zmeny nesmd prekrocit + 10 %
existujicej koncentracie zlozky.

V relevantnych pripadoch sa profil rozpistania
zmeneného lieku musi stanovit minimdlne na
dvoch poloprevadzkovych Sarziach a musi byt
porovnatelny s predchddzajiicim profilom. Pokial
ide o porovnatelnost, nesmii sa objavit Ziadne
vyznamné rozdiely. V pripade rastlinnych
veterindrnych liekov, pri ktorych skisanie
rozpustania nemusi byt realizovatelné, musi byt ¢as
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rozpadu zmeneného lieku porovnatelny s casom
rozpadu predchddzajiiceho lieku.

Zmena nesmie byt désledkom problémov so
stabilitou a nesmie viest k potencidlnym hrozbdm
pre bezpecnost, napr. k rozdielom v sile.

— pridanie alebo nahradenie zlozky alebo
zloziek systému chutovych latok alebo farbiv

Specifikicia hotového lieku sa aktualizuje len
v stivislosti so vzhladom/s votiou/chutou
a pripadne vypustenim identifika¢nej skiisky.

Vsetky nové navrhované zlozky musia byt v stilade
s prislusnymi uplatnitelnymi nariadeniami.

Novd zlozka nesmie zahftiat pouzitie materidlov
Tudského alebo Zivocisneho povodu.

V uplatnitelnych pripadoch zmena nesmie mat
vplyv narozdiely v sile a nesmie mat neziaduci vplyv
na prijatelnost chuti.

V pripade veterindrnych liekov na peroralne
pouzitie zmena nemd vplyv na prijem cielovymi
zivo¢inymi druhmi.

V pripade veterindrnych liekov pre druhy zvierat
ur¢ené na vyrobu potravin sa zlozka alebo zlozky
systému chutovych latok alebo farbiv povolujii

v stilade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 a s aktmi
prijatymi na jeho zdklade pred vykonanim tejto
zmeny.

Zmena nesmie byt dosledkom problémov so
stabilitou a nesmie viest k potencidlnym hrozbdm
pre bezpecnost (napr. k rozdielom v sile).

Bud certifikdt zhody s Eurépskym liekopisom v pripade
akejkol'vek novej zlozky zvieracicho pévodu nachylnej na riziko
TSE, alebo tam, kde to prichddza do tvahy, listinny dokaz, ze
konkrétny zdroj rizikového materidlu z hladiska TSE predtym
vyhodnotil prislusny organ a preukdzalo sa, Ze splna poziadavky
platného Pokynu pre minimalizéciu rizika prenosu povodcov
spongiformnej encefalopatie prostrednictvom humdnnych

a veterinarnych liekov. Pre kazdy takyto materidl treba uviest
tieto informdcie: ndzov vyrobcu, Zivoéisne druhy a tkaniv4,

z ktorych je materidl odvodeny, krajina pévodu zdrojovych
zvierat a jeho poutZitie.

V pripade potreby tidaje na preukazanie toho, Ze novd pomocnd
latka nenarasa skiSobné metddy Specifikacii hotového lieku.”
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j)  V polozke 27 sa pismeno b) nahrddza takto:

»b)

skusky

— pridanie novej medzioperacnej
a limitov

Ziadna nové skisobnd met6da sa nesmie tykat novej
nestandardnej techniky ani Standardnej techniky
pouzitej novym spdsobom.

Nova skasobnd metéda nesmie byt biologicka,
imunologicka ¢i imunochemickd, ani metdda
vyuzivajica biologické ¢inidlo pre biologickid
acinnd latku, iba ak ide o Standardnt liekopisnd
mikrobiologickd metédu.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentcie, pokial ide
o metddu a valida¢né Gidaje, pripadne tdaje o $arzi a prislusné
porovndvacie tdaje.”

k) Polozka 44 sa nahrddza takto:

n44

PredloZenie certifikdtu zhody s Eur6pskym

liekopisom pre:

— G¢innda latku,

— vystupnd surovinu, ¢inidlo alebo
medziprodukt pouZité vo vyrobnom
procese Gcinnej latky,

— pomocnt latku

Specifikicie tykajice sa prepustenia hotového licku
a konca ¢asu jeho pouzitelnosti musia ostat
rovnaké.

Nezmenené (okrem sprisnenia) dodato¢né

(k Eur6pskemu liekopisu) $pecifikdcie pre necistoty
(s vynimkou rezidudlnych rozpuastadiel, ak st

v stlade s ICH/VICH) a poziadavky Specifické pre
liek (napr. profily velkosti ¢astic, polymorfnd
forma), ak sa uplatiiuju.

Len v pripade ti¢innej litky to bude otestované hned
pred pouzitim, ak nie je v certifikdte zhody

s Eurépskym liekopisom zahrnuté Ziadne obdobie
na opakovanie skaSok alebo ak tdaje, ktoré
podporuji obdobie na opakovanie sktiSok, este nie
st uvedené v dokumentdcii.

V pripade rastlinnej latky alebo rastlinného
pripravku musi zostat sposob vyroby, fyzikdlna
forma, extrak¢né rozpustadlo a pomer droga:
extrakt (DER) rovnaky.

Zmena prislusného oddielu (oddielov) dokumentécie vratane
képie aktualizovaného certifikdtu zhody s Eurépskym
liekopisom a vyhldsenia o kvalifikovanej osobe, podla potreby.
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Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informaénych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytuji
organizacné tdaje (neplatf pre vyrobcov/
dodévatelov vstupnej suroviny, ¢inidla a pomocnej
latky).

Aktualizovany certifikdt

Vyrobny proces t¢innej latky, vstupnej suroviny,
¢inidla, medziproduktu alebo pomocne;j latky
nesmie zahffiat pouzitie materidlu ludského alebo
zivo¢isneho povodu, alebo, ak ich zahfna, vetky
informécie tykajtce sa materidlu [udského alebo
zivo¢i$neho povodu musia zostat nezmenené.

Ak ¢innd latka nie je sterilnou latkou, ale sa ma
pouzit v sterilnom veterindrnom lieku v stilade

s certifikitom zhody, vyrobny proces nesmie
zahffiat pouzitie vody pocas poslednych krokov
syntézy, alebo, ak ho zahffia, kvalita vody pouzitej
v poslednom kroku syntézy sa v porovnani

s predchddzajiicou verziou predlozeného certifikdtu
zhody nesmie zmenit.

Novy certifikdt

Vyrobny proces G¢innej litky, vstupnej suroviny,
¢inidla, medziproduktu alebo pomocne;j latky
nesmie zahffiat pouzitie materidlu [udského alebo
zivo¢isneho povodu.

Ucinnd ldtka/vstupna surovina/¢inidlo/
medziprodukt/pomocnd ldtka nie sa sterilné.

Ak 1¢innd latka nie je sterilnou latkou, ale sa ma
pouzit v sterilnom veterindrnom lieku, v stilade

s certifikatom zhody nesmie vyrobny proces
zahffiat pouzitie vody pocas poslednych krokov
syntézy, alebo, ak ho zahffia, G¢innd latka nesmie
obsahovat bakteridlne endotoxiny.

l)

Polozka 45 sa vypusta.
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m) Polozka 46 sa nahradza takto:

46

PredloZenie aktualizovaného TSE certifikdtu
zhody s Eurépskym liekopisom od uz schvédleného
vyrobeu pre:

— ¢inna latkuy,

— vystupnd surovinu, ¢inidlo
medziprodukt pouzity vo vyrobnom
procese ucinnej latky,

— pomocn latku

alebo

Zdroj suroviny sa nezmenil. Hodnotenie virusovych
rizik je nezmenené. Ak sa ma Zelatina vyrobend

z kosti pouzit vo veterindrnom lieku na parenteralne
pouzitie, musi sa vyrdbat sa len v stilade

s prislusnymi poziadavkami.

Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informaénych
systémoch Unie, ktoré uchovavajt a poskytujii
organiza¢né tdaje (neplati pre vyrobcov/
dodavatelov vstupnej suroviny, ¢inidla a pomocnej
latky).

Zmena prislu§ného oddielu (oddielov) dokumentécie vrtane
képie aktualizovaného certifikdtu zhody s Eurépskym
liekopisom a vyhldsenia o kvalifikovanej osobe, podla potreby.

V uplatnitelnych pripadoch dokument poskytujiici informdcie
o vietkych materidloch, ktoré patria do rozsahu posobnosti
Pokynu pre minimalizdciu rizika prenosu pévodcov
spongiformnej encefalopatie prostrednictvom humdnnych

a veterinarnych liekov vratane tych, ktoré sa pouzivajii pri
vyrobe G¢innej litky/pomocnej latky. Pre kazdy takyto materidl
treba uviest tieto informdcie: Ndzov vyrobcu, zivo¢isne druhy
a tkanivd, z ktorych je material odvodeny, krajina povodu
zdrojovych zvierat a jeho pouzitie.

Tieto informédcie sa uvedd v aktualizovanej tabulke TSE A (a B, ak
je to relevantné).”

3.

Cast C sa men{ takto:

a) Polozka 4 sa nahrddza takto:

n4

Zmena (zmeny) sthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia alebo pisomnej
informadcie pre pouzivatelov uréené na vykonanie
vysledku postupu alebo odporticania prislusného
organu alebo agenttiry, pokial ide o opatrenia na
riadenie rizik v oblasti farmakovigilancie tykajicej
sa veterindrnych liekov

Tato zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postidenie
nevyzaduji Ziadne nové ani dodatocné adaje.

Navrhované zmeny stthrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia a pisomnej informécie
pre pouzivatelov musia byt totozné so znenim
schvélenym prislusnym orgdnom alebo agentiirou.

Odkaz na schvilenie/postdenie prislusnym orgdnom alebo
agentdrou”

b) Polozka 7 sa nahrddza takto:

n7

Zavedenie alebo zmena (zmeny) povinnost{
a podmienok registracie vratane planu riadenia
rizik

Znenie sa obmedzi na znenie schvdlené prislusnym
orgdnom alebo agentdrou.

Odkaz na schvilenie/postdenie prislusnym organom alebo
agentdrou”

c) 'V polozke 10 sa pismeno d) nahrddza takto:

nd)

— nahradenie informdcii na vnatornom alebo
vonkajSom obale skratkou alebo
piktogramom (vrdtane pévodného pridania)

Novd skratka alebo piktogram st uvedené v prilohe
[ alebo prilohe I k vykondvaciemu nariadeniu (EU)
2024/875.

7
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— nahradenie  existujiicej skratky alebo
piktogramu na vnatornom alebo vonkajsom
obale, ktoré nie st1 v stlade s vykondvacim
nariadenim Komisie (EU) 2024/875 (*) inou
skratkou alebo piktogramom.

Pridanie nemd negativny vplyv na Citatelnost
oznacenia.

()

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2024/875, z 21. marca 2024, ktorym sa prijima zoznam skratiek a piktogramov spolocnych pre celt Un1u ktoré sa majti pouzivat na

obaloch veterindrnych lickov na ticely ¢linku 10 ods. 2 a ¢lanku 11 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 (U. v. EU L, 2024/875, 22.3.2024, ELL:

http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/0j).”

d) V polozke 10 sa doplita tento bod f):

»f)

Zostladenie informécif o lieku s poziadavkami
stanovenymi v cldnku 9 delegovaného nariadenia
Komisie (EU) 20241159 (*)

Tato zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie
nevyzaduja Ziadne nové ani dodatocné adaje.

Delegované nariadenie Komisie (EU) 20241159 zo 7. februdra 2024, ktor}'/m sa doplna nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovenim pravidiel

tykajtcich sa primeranych opatreni na zaistenie G¢inného a bezpe¢ného pouzivania Vetermarnych liekov povolenych a predpisanych na perordlne poddvanie inymi cestami
ako prostrednictvom medikovaného krmiva a podavanych drzitelom zvierat zvieratim uréenym na vyrobu potravin (U. v. EU L, 20241159, 19.4.2024, ELL http://data.

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

V ¢asti D sa polozka 1 nahrddza takto:

nl

Zmena mena alebo adresy drzitela certifikdtu
VAMF pre biologické lieky

Drzitefom certifikitu VAMF musi zostat t4 ista
pravnicka osoba.

Zmena prislu§ného oddielu (oddielov) dokumentacie, ak je to
vhodné.“
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