L 7[22 Utedni véstnik Evropské unie 11.1.2021
PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2021/17,
ze dne 8. ledna 2021
o stanoveni seznamu zmén, které nevyZaduji posouzeni, podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2019/6
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 ze dne 11. prosince 2018 o veterindrnich 1éivych
pipravcich a o zruseni smérnice 2001/82/ES ('), a zejména na ¢l. 60 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)

(®)

Podle nafizeni (EU) 2019/6 je Komise povinna stanovit seznam zmén registraci, které nevyzaduji posouzeni, aby
mohly byt provedeny. Pfitom Komise vezme v Gvahu kritéria uvedend v ¢l. 60 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky, zfizend nafizenim (ES) ¢. 726/2004, poskytla dne 30. srpna 2019 Komisi
poradenstvi ohledné seznamu zmén, které nevyzaduji posouzeni, jez vychdzi ze soucasného rdmce a klasifikuje
vétSinu drobnych zmén jako zmény, které nemaji Zddny dopad na jakost, bezpe¢nost nebo tcinnost veterinarniho
1é¢ivého piipravku. Komise vzala v Gvahu zminéné poradenstvi, kritéria uvedend v ¢l. 60 odst. 2 a rovnéz vechny
nezbytné podminky a nejaktudlnéjsi pozadavky na dokumentaci, aby zajistila, Ze zmény, které nevyzaduji
posouzeni, neptedstavuji riziko pro lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

Aby mohly byt urcité zmény klasifikovany jako zmény, které nevyzaduji posouzeni, musi byt splnény rtzné
pozadavky. Za tcelem aktualizace registracni dokumentace tykajici se piipravki je proto nezbytné stanovit seznam
takovych pozadavkd, véetné podminek, které maji byt splnény, a dokumentace, kterd mé byt poskytnuta drZitelem
rozhodnuti o registraci. Ze splnéni uvedenych pozadavka bude vychdzet odmitnuti nebo schvéleni zmény.

Pokud jde o zmény v databdzi Unie pro piipravky zaznamenané drzitelem rozhodnuti o registraci, mél by piislusny
organ ¢lenského statu nebo piipadné Komise v pfislusné administrativni lhaté zaznamenat informaci o tom, zda
jsou tyto zmény automaticky schvéleny nebo odmitnuty.

Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO NARIZENTI:

Cldnek 1

Zmény uvedené v piiloze, které spliiuji pozadavky, jez se na né vztahuji a jsou uvedeny tamtéz, nevyZaduji posouzeni.

() Uf.vést.L 4,7.1.2019, s. 43.
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 28. ledna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. ledna 2021.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zmény, které nevyZzaduji posouzeni

Zména

Pozadavky

Pozadavky uvedené v fddku urceném pro hlavni oddil jsou platné pro kazdy pododdil dotceného oddilu. Veskeré dalsi pozadavky
uvedené v ptislusném pododdilu by se mély chépat v souvislosti s pozadavky, které jsou uvedeny v hlavnim oddilu.

Cislo Podminky Dokumentace, kterou je tfeba poskytnout
A Administrativni zmény
1 Zména ndzvu ¢&i adresy nebo kontaktnich tdaji:

— drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci musi naddle zistat stejnou pravnickou
osobou.

— vyrobce nebo dodavatele Gi¢inné latky, vychozi suroviny,
¢inidla nebo meziproduktu pouZivanych p# vyrobé
ucinné litky, nebo mista zkousky kontroly jakosti
(isou-li tyto udaje specifikoviny v  registraéni
dokumentaci) v ptipadé, Ze souldsti schvilené
dokumentace neni osvédéeni o shodé s Evropskym
lékopisem.

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

Vyrobce nebo dodavatel musi byt jiz zaveden v informacnich systémech
Unie, které uchovévaji a poskytuji tidaje o organizacich.

— drzitele zdkladniho dokumentu o t¢inné litce (ASMF)

Misto vyroby a veskeré vyrobni operace se nezméni.

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

:

Aktualizované ,potvrzeni o piistupu’
k zékladnimu dokumentu o ¢inné ldtce

— vyrobce pomocné latky (jsou-li tyto Gdaje specifikovany
v registra¢ni dokumentaci)

Misto vyroby a veskeré vyrobni operace se nezméni.

Vyrobce musi byt jiz zaveden v informacnich systémech Unie, které ucho-
véavaji a poskytuji idaje o organizacich.

— vyrobce nebo dovozce konecného piipravku (veetné
mist uvolfiovani Sarzi nebo mist zkousek kontroly
jakosti)

Misto vyroby a veskeré vyrobni operace se nezméni.

Vyrobce nebo dovozce musi byt jiz zaveden v informacnich systémech
Unie, které uchovévaji a poskytuji tidaje o organizacich.
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Zména nazvu veterindrniho 1éc¢ivého

piipravku

(smysleného)

Kontrola pfijatelnosti nového ndzvu, kterou provadi agentura nebo
piipadné pfislusny vnitrostatni orgdn, se dokondi s kladnym vysledkem.

Zména nazvu t¢inné nebo pomocné latky

Latka musi zistat stejnd.

U veterindrnich 1é¢ivych pfipravki pro zvifata urCend k produkci
potravin se pted provedenim této zmény musi zménit polozka pro
piislusnou latku v nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Zména ATCvet kodu

Tuto zménu lIze provést az po dpravé indexu kédu anatomicko-
terapeuticko-chemické klasifikace veterindrnich 1é¢iv (ATCvet kodu).

Zmény &isti registraéni dokumentace tykajici se jakosti

Zména nazvu ¢i adresy nebo kontaktnich ddaji dodavatele
slozky nebo zdravotnického prostiedku, které jsou soucdsti
baleni kone¢ného piipravku (jsou-li uvedeny v registra¢ni
dokumentaci)

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

Misto vyroby se nezméni.

Zména nazvoslovi (') materidlu vnitfniho obalu kone¢ného
piipravku

Zména se provede aZ po zméné ndzvu obalu v databdzi standardnich
termind na internetovych strankdch Evropského feditelstvi pro kvalitu
1é¢iv a zdravotni péce (EDQM).

Vypustént:

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

— mista vyroby pro G¢innou latku, meziprodukt nebo
kone¢ny piipravek, mista baleni, vyrobce odpovédného
za uvolniovani $arzi, mista, kde se provadi kontrola $arzi,
nebo dodavatele vychozi suroviny pro Gc¢innou latku,
¢inidla nebo pomocné latky (jsou-li tyto tidaje uvedeny
v registracni dokumentaci)

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

Musi zustat alesponi jedno jiz povolené misto nebo jeden jiz povoleny
vyrobce vykonavajici tutéZ funkci jako misto (mista)/vyrobce (vyrobci),
kterych se vypusténi tykd.

V rdmci Evropské unie nebo Evropského hospodéiského prostoru musi

ziistat alespori jedno misto nebo jeden vyrobce odpovidajici za
uvolfiovéni SarZi.

— vyrobniho procesu w¢inné latky nebo konecného
piipravku, vcetné meziproduktu pouzivaného pfi
vyrobé koneéného ptipravku, je-li jiz schvélen
alternativni vyrobni proces

Kone¢ny piipravek, a¢innd litka, meziprodukty nebo materidly pfitomné
v pribéhu vyrobntho procesu pouzivané pii vyrobé kone¢ného
piipravku musi byt nadale v souladu se schvalenymi specifikacemi.
Vypusténi nesmi byt disledkem kritickych nedostatkd, které se tykaji
vyroby.
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nevyznamné zkousky v pribéhu vyrobniho procesu pfi
vyrobé cinné latky (napf. vypusténi zastaralé zkousky

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udélosti béhem
vyroby.

Srovndvaci  tabulka

predchdzejicich

a novych zkousek v pribéhu vyrobniho

v pribéhu vyrobniho procesu 8 ‘o N < o1 , rocesu.
p vy p ) Zména se nesmi tykat kritické zkousky v prabéhu vyrobniho procesu p
a nesmi mit potencial ovlivnit totoZznost, jakost, ¢istotu, aktivitu nebo
fyzikdlni vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, meziproduktu nebo
¢inidla pouzivanych ve vyrobnim procesu ti¢inné latky.
d) nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi | Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem | Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
zastaralého parametru) vyroby. a novych specifikaci.
— Gcinné latky, y . N P .
p Yoo Zména se nesmi tykat kritického parametru specifikaci nebo mit
— vychoziho materidlu, - o y : o E A
. e e , potencidl ovlivnit totoznost, jakost, €istotu, aktivitu nebo fyzikdlni
— meziproduktu nebo ¢inidla pouzivanych ve vyrob- RS , ) . . .
. 21k vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla
nim procesu G¢inné latky e , p piing +P
pouzivanych ve vyrobnim procesu uc¢inné latky.
e) zkusebniho postupu Pfislusnym vnitrostatnim orgdnem nebo agenturou jiz musi byt povolen
— u acinné latky nebo vychozi suroviny, ¢inidla nebo | alternativni zkusebni postup, pficemz se jednd o zkusebni postup, ktery
meziproduktu G¢inné latky, nebyl pfiddn prostrednictvim postupu pro zménu podle ¢linku 61
— u vnitfniho obalu G¢inné latky, naffzeni (EU) 2019/6.
— u pomocné latky nebo kone¢ného ptipravku,
— u vnitfniho obalu kone¢ného piipravku
f) jednoho z registrovanych obali pro nerozplnény nebo | Zbylé aspekty upravy piipravku musi pfipadné odpovidat pokynim
kone¢ny piipravek (véetné obalu G¢inné latky) nebo |k davkovani a délce 1é¢by definovanym v souhrnu tidajt o pfipravku.
vnitintho obalu kone¢ného piipravku, které nevede
k celkovému vypusténi sily nebo lékové formy
g) nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi | Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udilosti béhem | Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich

zastaralého parametru) v rdmci parametrd nebo limitt
specifikaci vnitfniho obalu G¢inné litky nebo konec-
ného piipravku

vyroby materidlu vnitintho obalu ¢& uchovavani déinné latky nebo
kone¢éného ptipravku.

Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl ovlivnit
totoznost nebo jakost vnitintho obalu.

a novych specifikaci.
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schvaleného protokolu zmén tykajictho se a¢inné latky
nebo konec¢ného piipravku

Zména nesmi byt zpusobena neocekdvanou udilosti nebo vysledky
mimo rozsah specifikaci béhem provedeni zmén popsanych v protokolu.

slozky nebo slozek systému tGpravy chuti nebo barveni

Ke zméné nesmi dojit u biologického nebo imunologického 1é¢ivého
piipravku.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, silu, jakost, Cistotu,
aktivitu, bezpe¢nost nebo téinnost kone¢ného piipravku.

obalu s rozpoustédlem nebo fedidlem z baleni

Lékova forma musi zastat beze zmény. Musi byt k dispozici vhodny
alternativni zptisob ziskdni rozpoustédla nebo fedidla k bezpe¢nému
a t¢innému uzivani.

nevyznamné zkousky v prabéhu vyrobniho procesu
(napf. vypusténi zastaralé zkousky) pfi vyrobé konec-
ného piipravku

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem
vyroby.

Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl ovlivnit
totoznost, jakost, Cistotu, aktivitu nebo fyzikdlni vlastnosti kone¢ného
piipravku nebo vychozi suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla
pouzivanych ve vyrobnim procesu kone¢ného piipravku.

Srovnavaci

tabulka  pfedchdzejicich

a novych zkousek v pribéhu vyrobniho
procesu a limitd.

udajti o ¢etnosti zkouseni u pomocné latky nebo t¢inné
latky ¢i obalového materidlu pro vnitini obal G¢inné
litky nebo kone¢ného ptipravku, jez provadi vyrobce
kone¢ného piipravku (jsou-li tyto ddaje uvedeny
v registra¢ni dokumentaci)

nevyznamného parametru specifikaci (napt. vypusténi
zastaralého parametru) v rdmci parametrti nebo limitt
specifikaci pomocné latky

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem
vyroby.

Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl ovlivnit
totoznost, jakost, Cistotu, aktivitu nebo fyzikdlnich vlastnosti pomocné
latky.

Srovnévaci
a novych
specifikaci.

tabulka
parametri  nebo

pfedchdzejicich
limitd

nevyznamného parametru specifikaci (napf. vypusténi
zastaralého parametru, jako napiiklad aroma a chuti,
nebo zkousky identifikace u materidlu pro Gpravu
barvy a chuti) v rimci parametrt nebo limitd specifikaci
kone¢ného ptipravku

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem
vyroby.

Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl ovlivnit
totoznost, silu, jakost, Cistotu, aktivitu nebo fyzikdlnich vlastnosti
kone¢éného ptipravku.

Srovnévaci
a novych
specifikaci.

tabulka
parametri  nebo

predchdzejicich
limitd
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o) | — odmérného zafizeni nebo aplikatoru Zména nesmi ovlivnit poddni, pouZiti nebo bezpecnost kone¢ného

piipravku.

p) | — nevyznamného parametru specifikaci (napt. vypusténi | Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych uddlosti béhem | Srovndvaci  tabulka  predchdzejicich
zastaralého parametru) odmérného zafizeni nebo apli- | vyroby. Zména se nesmi tykat kritického parametru nebo mit potencidl | a novych specifikaci.
kétoru ovlivnit totoznost nebo kvalitu odmérného zafizeni nebo aplikitoru.

q) |— zkusebniho postupu odmérného zafizeni nebo aplikd- | Alternativni zkuSebni postup jiz musi byt povolen pislusnym
toru vnitrostatnim orgdnem nebo agenturou.

1) | — velikosti (velikosti) baleni kone¢ného piipravku Zbyvajici velikosti baleni musi vyhovovat ddvkovani a délce lécby

schvélenym v souhrnu ddaji o ptipravku.

s)|— dodavatele slozek nebo zdravotnickych prostiedki, | Zména nesmi zahrnovat vypusténi slozky (slozek) nebo zdravotnického
které jsou soucdsti baleni (jsou-li uvedeny v registracni | prostfedku (zdravotnickych prostfedk), které jsou soucdsti baleni.
dokumentaci)

t) | — certifikitu shody s Evropskym lékopisem V registra¢ni dokumentaci musi ziistat alespon jeden vyrobce stejné latky.
— pro G¢innou latku,

— pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
pouzivané ve vyrobnim procesu tG¢inné latky,
— pro pomocnou litku
u) |— certifikdtu shody s Evropskym lékopisem pro TSE (pfe- | V registraéni dokumentaci musi ziistat alespon jeden vyrobce stejné latky.
nosnd spongiformni encefalopatie)
— pro acinnou latku,
— pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt
ucinné latky,
— pro pomocnou litku
v) | — lékové formy nebo sily () Zbyvajici forma (formy) nebo sila (sily) musi byt vyhovujici tak, aby

umoznily presné ddvkovani piipravku a délku 1éc¢by bez pouziti vétstho
mnozstvi Uprav (napf. nékolik pipet nebo tablet) nebo pouziti
neschvélenych rozdélenych davek (napf. pilky tablet, které jesté nebyly
registrovany).

Zmény vyrobniho procesu nebo uchovavani ac¢inné latky
(véetné vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu)
v piipadé, Ze souddsti schvalené registra¢ni dokumentace
ucinné latky nenf certifikdt shody s Evropskym lékopisem

U vychozich surovin a ¢inidel musi byt specifikace (v¢etné kontrol
v prubéhu vyrobniho procesu a metod analyzy viech materidlt) totozné
se specifikacemi, které jiz byly schvéleny. U meziproduktii a i¢inné latky
(a¢innych latek) musi byt specifikace (véetné kontrol v prabéhu
vyrobniho procesu a metod analyzy vSech materidlt), zptisob pipravy
(veetné velikosti SarZe) a podrobny zptsob syntézy totozné s témi, které
jiZ byly schvaleny.
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— zména vyrobce G¢inné latky (véetné piislusnych mist
zkousek kontroly jakosti)

Zména se nesmi tykat sterilni u¢inné litky nebo biologické ¢i
imunologické latky.

Zména se nesmi tykat rostlinné latky nebo rostlinného piipravku
v rostlinném lé¢ivém piipravku.

Novy vyrobce musi byt soucdsti téze farmaceutické skupiny jako stavajici
schvéleny vyrobce a byt jiz zaveden v informacnich systémech Unie, které
uchovévaji a poskytuji idaje o organizacich.

Zména nesmi mit potencial ovlivnit totoZnost, jakost, ¢istotu, aktivitu
nebo fyzikélni vlastnosti Gi¢inné ltky, vychozi suroviny, meziproduktu
nebo ¢inidla pouZivanych ve vyrobnim procesu a¢inné latky.

Zména piislusného oddilu (piislusnych

oddil) registra¢ni dokumentace musi

byt pfipadné provedena u:

— {dajti o TSE,

— 1dajti o Sarzich,

— prohlasen{ kvalifikované osoby,

— potvrzeni souladu se spravnou
vyrobni praxi.

— zmény zkuSebnich mechanismt kontroly jakosti (i¢inné
latky: nahrazen{ nebo pfiddni mista, kde se provadi
kontrola nebo zkousen{ Sarzi u¢inné latky

Zména se nesmi tykat sterilni G¢inné litky nebo biologické ¢i
imunologické latky.

Novy vyrobce nebo nové misto musi byt jiz zavedeni v informaénim
systému Unie, ktery uchovavd a poskytuje tidaje o organizacich.

Je tieba, aby byl ispésné dokoncen prevod metod z piedchdzejiciho mista
na nové.

— zavedeni nového mista mikronizace pro vyrobce Gi¢inné
latky (véetné ptislusnych mist zkousek kontroly jakosti)

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

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

Zména nesmi vést k nepiiznivé zméné fyzikalné-chemickych vlastnosti.

Specifikace velikosti ¢astic G¢inné latky a pfislusnd analytickd metoda se
nezmeéni.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddila) registraéni  dokumentace
u  prohldSeni kvalifikované osoby
a pipadné u srovndvacich tidajt o sarzich
z piedchdzejictho a nového mista.

— nové misto pro uchovavani bunétné banky zdkladnich
bunék nebo bank pracovnich bunék u vyrobce vychozi
suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivanych ve
vyrobnim procesu t¢inné latky nebo vyrobce samotné
ucinné latky

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

Novy vyrobce nebo nové misto musi byt jiz zavedeni v informacnich
systémech Unie, které uchovavaji a poskytuji idaje o organizacich.
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Zkraceni doby reatestace nebo doby uchovavani v piipadé,
ze soudldsti schvalené registraéni dokumentace neni
certifikdt shody s Evropskym lékopisem, ktery se tykd
doby reatestace

Zména nesmi byt zptsobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace,
piipadné vcetné specifikaci a potvrzeni
stability.

Zpfisnéni podminek uchovavani tykajicich se:

Zména nesmi byt zptisobena neo¢ekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddilt) registracni dokumentace,
piipadné véetné specifikaci a potvrzeni
stability.

— referen¢niho standardu (je-li uveden v registraéni doku-
mentaci)

— W¢inné latky

Zména schvdleného protokolu o stabilité cinné latky
(v€etné vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu)

Zména nesmi byt zplisobena neocekdvanymi udélostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoznost, silu, jakost, Cistotu,
aktivitu nebo fyzikdlni vlastnosti a¢inné latky.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddilt) registraéni dokumentace, v¢etné
vysledktt odpovidajicich studii stability
v redlném Case.

Provedeni zmén uvedenych ve schvileném protokolu fizeni
zmén u G¢inné latky

Zména musi byt v souladu s protokolem Fizeni zmén a je tfeba, aby
vysledky provedenych studif poukazovaly na to, Ze jsou splnéna kritéria
piijatelnosti pfedem stanovend v protokolu.

Provedeni zmény nesmi vyzadovat zddné dalsi podptrné tdaje pro
protokol fizeni zmén.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace.

Zména velikosti Sarze (véetné rozsahd velikosti $arze)
ucinné latky nebo meziproduktu pouzivaného ve vyrobnim
procesu Gc¢inné latky

Zména se nesmi tykat sterilni G¢inné latky nebo biologické c¢i
imunologické latky.

Zména nesmi mit nepfiznivy vliv na reprodukovatelnost procesu.
Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zmény zpusobt vyroby si vyzada pouze rozsifeni nebo omezeni vyroby,
napf. pouzivani zafizeni s odlisnou velikosti. Vyzkousené $arze musi mit
navrhovanou velikost SarZe.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild)  registrani  dokumentace,
pi{padné v¢etné Gdaji o Sarzich.

— az desetindsobné zvyseni v porovndni s ptivodné schvd-
lenou velikosti sarze

Ucinna litka a vsechny meziprodukty, Cinidla, katalyzitory nebo
rozpoustédla musi byt nadéle v souladu se schvélenymi specifikacemi.
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— a7 desetindsobné omezen{

— vice nez desetindsobné zvy3eni v porovnani s ptivodné
schvélenou velikosti Sarze

Meziprodukty, ¢inidla, katalyzdtory nebo rozpoustédla pouzivané
v tOmto procesu se nezmeni.

Ucinnd litka a vSechny meziprodukty, ¢inidla, katalyzitory nebo
rozpoustédla musi byt naddle v souladu se schvélenymi specifikacemi.

Zména nesmi vést k nepfiznivé zméné kvalitativniho a kvantitativniho
profilu necistot, G¢innosti nebo fyzikdlné-chemickych vlastnosti G¢inné
latky.

Zména se nesmi tykat davérné ¢dsti zdkladnitho dokumentu o G¢inné
latce (ASMF).

10

Zména zkousek nebo limitd pouzivanych v priibéhu
vyrobniho procesu pii vyrobé ti¢inné latky

Zména nesmi byt disledkem Zzddného zdvazku vyplyvajictho
z pfedchozich posouzeni za téelem prezkoumani limitt specifikaci.

Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, napf. novou nekvalifikovanou necistotou; zménou
celkovych limitd necistot.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddilt) registraéni dokumentace u nové
zkuSebni metody, validace a udaji
o Sarzich, podle potieby.

Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych zkousek v pribéhu vyrobniho
procesu a limitd.

— zpfisnéni limitd v pribéhu vyrobniho procesu

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvalenych limitt. Zkusebni
postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

— pfiddni nové zkousky a limitd v prtibéhu vyrobniho pro-
cesu

Z4dna nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zptsobem.

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

11

Zména parametrti nebo limitd specifikaci G¢inné latky,
vychozi suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla pouzivanych
v procesu vyroby acinné latky nebo vnitintho obalu Gi¢inné
latky

Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby (napf. novou nekvalifikovanou necistotou nebo zménou
celkovych limitd necistot).

Zména nesmi byt disledkem Zddného zdvazku vyplyvajictho
z predchozich posouzeni za tcelem pfezkoumdni limitd specifikaci
(provedenych napf. béhem postupu vyfizovani zadosti o registraci nebo
postupu pro zménu podle ¢linku 62 nafizeni (EU) 2019/6), pokud jiz
nebyla posouzena a odsouhlasena jako soucdst ndsledného opatieni
v ramci pfedchoziho postupu podle natizeni (EU) 2019/6.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddilt) registraéni dokumentace.

Srovndvaci tabulka  pfedchdzejicich
a novych parametrt a limit® specifikaci.
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zptisnéni limita specifikaci u veterindrnich lécivych pii-
pravkd, které podléhaji Gifednimu uvoliiovani arzi kon-
trolnim orgdnem (OCABR)

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvélenych limitd.

zptisnéni limitt specifikaci G¢inné latky, vychozi
suroviny, meziproduktu nebo ¢inidla pouzivaného
v procesu vyroby ucinné latky

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvlenych limitd.

zptisnéni limitd specifikaci u vnitfntho obalu G¢inné
latky

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

pfiddni nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkugebni metodou

Nové zkuSebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky ani
standardni techniky pouzivané novym zptisobem.

Novéd zkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou té¢innou litku, kromé pfipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisnd mikrobiologickd metoda.

Zména se nesmi tykat genotoxické necistoty.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registraéni dokumentace u nové
metody i validace a ddajii o Sarzich,
podle potfeby.

12

Drobné zmény:

schvaleného zkusebniho postupu

— pro G¢innou latku,

— pro koneény piipravek,

— pro vnitini obal G¢inné litky nebo konecného pii-
pravku,

— odmérného zafizeni nebo aplikdtoru

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

Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pFislusnymi
pokyny a z jejich vysledkG musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkuSebni
postup je alespoil rovnocenny piedeslému.

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

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

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddila) registraéni  dokumentace
a piipadné srovndvacich valida¢nich
tdaji.
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— schvileného zkusebniho postupu

— pro vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouzi-
vané ve vyrobnim procesu u¢inné latky,

— pro pomocnou litku

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

Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pfislusnymi
pokyny a z jejich vysledkti musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni
postup je alespon rovnocenny piedeslému.

Nesmi dojit k zddnym zméndm celkovych limith necistot; nesmi byt
zjistény zadné nové nekvalifikované necistoty.

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

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddila) registraéni  dokumentace
a pfipadné srovndvacich tdaji.

(g)
-~

— schvialeného zkusebniho postupu pro zkousku v pri-
béhu vyrobniho procesu

— pro G¢innou latku,

— pro konecny piipravek

Zku$ebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou t¢innou latku.

Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pfislusnymi
pokyny a z jejich vysledktt musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkuSebni
postup je alespoil rovnocenny piedeslému.

Nesmi dojit k zddnym zméndm celkovych limitl necistot; nesmi byt
zjistény zadné nové nekvalifikované nedistoty.

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

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

=

— vyrobniho procesu uc¢inné latky

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

Zména nesmi byt zménou zemépisného zdroje, zplisobu vyroby ani
vyroby rostlinného lé¢ivého pFipravku.

Zména se musi tykat pouze perordlni pevné lékové formy nebo
peroralniho roztoku s okamzitym uvoliiovanim a nesmi vést k nepfiznivé
zméné kvalitativniho a kvantitativniho profilu necistot nebo fyzikalné-
chemickych vlastnosti.

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

[CoCTT'IL

[ ]

0

1

ysdorag yruisgA Jupd

7

aun 9

€€l 1



Ucinnd litka a vSechny meziprodukty, ¢inidla, katalyzitory nebo
rozpoustédla musi byt nadile v souladu se schvalenymi specifikacemi.
Zména se nesmi tykat davérné ¢asti zékladntho dokumentu o G¢inné
latce (ASMEF). Vyrobni kroky se nezméni.

— syntézy nebo extrakce nelékopisné pomocné latky
(pokud je popsdna v registraéni dokumentaci) nebo
nové pomocné latky

Pomocné litky a vSechny meziprodukty, cinidla, katalyzdtory,
rozpoustédla nebo kontroly v pribéhu vyrobniho procesu musi byt
naddle v souladu se schvilenymi specifikacemi (napt. kvalitativnim
a kvantitativnim profilem necistot). Adjuvans a konzervac¢ni litky se
z ptisobnosti této polozky vyloudi.

Zptsob syntézy a specifikace musi byt totozné a nesmi dochdzet ke
zméné fyzikdlné-chemickych vlastnosti.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registracni dokumentace u tidajii
o$arzich, srovnavacich tidajii a specifikaci,
podle potfeby.

— rozsahu limit v prabéhu vyrobniho procesu u konec-
ného piipravku

Zména nesmi byt zpiisobena neocekdvanymi udalostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability.

Zména se musi tykat zkousky v priibéhu vyrobniho procesu, kterd je
rovnéZ souddsti specifikaci pi# propousténi konecného piipravku,
a novy rozsah limit v pribéhu vyrobniho procesu musi byt v rozsahu
schvalenych limit pro propousténi.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.
Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych limitd v prabéhu vyrobniho
procesu.

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

Meziprodukty, ¢inidla, katalyzdtory nebo rozpoustédla pouzivané
v tomto procesu se nezméni. U¢innd litka a viechny meziprodukty,
¢inidla, katalyzdtory nebo rozpoustédla musi byt naddle v souladu se
schvdlenymi specifikacemi. Nesmi dojit k nepfiznivé zméné
kvalitativntho a kvantitativniho profilu necistot nebo fyzikalné-
chemickych vlastnosti. Zména se nesmi tykat diivérné ¢asti zdkladniho
dokumentu o G¢inné litce (ASMF).

Zmény musi byt v rozsahu v soucasnosti schvdlenych limitd.

V piipadé biologickych piipravkd je tato zména moznd jediné tehdy,
neni-li pozadovéna srovnatelnost.

Vylou¢i se zmény zemépisného zdroje, zplisobu vyroby nebo vyroby
rostlinné latky ¢i rostlinného ptipravku rostlinného 1é¢ivého piipravku.

Zména piislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.
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Zmény zkuSebntho postupu (véetné nahrazeni nebo
pfidani) pro ¢inidlo pouzivané ve vyrobnim procesu i¢inné
ltky nebo pro vnitini obal ti¢inné latky:

Nova zkuSebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky ani
standardn{ techniky pouZzivané novym zptsobem.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddila) registraéni  dokumentace
pfipadné u srovndvacich valida¢nich
udaji.

— pro ¢inidlo, které nemd vyznamny vliv na celkovou
jakost tc¢inné latky

Ucinna latka nesmi byt biologickou nebo imunologickou litkou. Nesmi
dojit k zddnym zméndm celkovych limitt necistot; nesmi byt zjistény
74dné nové nekvalifikované necistoty.

Metoda analyzy se nezméni (napf. zména délky nebo teploty kolony, ale
nikoli jiny typ kolony nebo metody). Z odpovidajicich valida¢nich studii,
provedenych v souladu s pislusnymi pokyny, musi vyplyvat, Ze
aktualizovany zku$ebni postup je alesponi rovnocenny piedeslému.

— pro vnitni obal t¢inné latky

Ucinna litka nesmi byt biologickou nebo imunologickou litkou.

Pokud se zména tykd nahrazeni metody, nesmi byt dasledkem Zddného
zdvazku vyplyvajiciho z pFedchozich posouzeni za Gcelem pfezkoumani
limita specifikaci (provedenych napf. béhem postupu vyfizovéni zddosti
o registraci nebo postupu pro zménu podle ¢lanku 62 nafizeni (EU)
2019/6), pokud jiz nebyla posouzena a odsouhlasena jako soucdst
nasledného opatieni v rdmci pfedchoziho postupu podle natizeni (EU)
2019/6.

Dokument, ve kterém jsou uvedeny
vysledky srovndvaci validace nebo, je-li
to odivodnéné, vysledky srovnavaci
analyzy ukazujici, Ze predchdzejici
zkouska a nova zkouska jsou rovnocenné.

14

7Zména kvalitativniho nebo kvantitativntho  slozeni

vnitiniho obalu G¢inné latky

Vyloudi se sterilni nebo tekutd sloZeni ¢i biologické nebo imunologické
ucinné latky.

Novy obalovy materidl musi byt alespont rovnocenny schvilenému
materidlu, pokud jde o jeho dulezité vlastnosti, a mezi obsahem
a obalovym materidlem nesmi dojit k Zddné interakci. Studie stability
mus{ byt zahdjeny v souladu s v soucasnosti schvdlenym protokolem
o stabilité a za podminek uplatiovanych v rdmci mezinarodni spoluprace
pro harmonizaci technickych pozadavkii na registraci veterindrnich
lécivych piipravka (VICH); piislusné parametry stability musi byt
posouzeny alespoit u dvou Sarzi pilotniho nebo vyrobniho rozsahu
a zadatel musi mit k dispozici uspokojivé tdaje o stabilité za dobu
alesponn tif mésicti. Profil stability se musi podobat v soucasnosti
registrované situaci. Udaje o stabilité za ti mésice v§ak nemusf byt jesté

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddilt) registratni dokumentace, vcetné
potvrzen{ stability.

Jestlize je novy obal odolngjsi nez
pfedchdzejici obal, jiz zahdjené studie se
musi dokon¢it a ddaje okamzZité poté
predlozit pfislusnym orgdntim.
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k dispozici, jestliZe je novy obal odolngjsi nez stavajici obal.

15

Pfiddni nebo zména kalenddiniho baleni u velikosti baleni
jiZ zaznamenané v registra¢ni dokumentaci

Material vnitiniho obalu se nezmeéni.

16

Zména nebo pfidani potisku, reliéfu nebo jinych oznacent,
véetné nahrazeni, nebo pfidani inkoustu pouzitého pro
oznaceni kone¢ného piipravku.

Zména nesmi ovlivnit poddni, pouziti nebo bezpecnost konecného
piipravku.

Specifikace uvoliiovani a doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku se
nezméni, s vyjimkou vzhledu.
Inkoust musi spliiovat piislu§né farmaceutické pravni predpisy.

Zména se nesmi tykat tablety s délici ryhou, kterd md byt rozdélena na
rovnocenné davky.

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

17

Zména tvaru nebo rozmért 1ékové formy u tablet, tobolek,
Cipka a vagindlnich kulicek s okamzitym uvoliiovanim

Disolu¢ni profil piipravku musi zistat beze zmény. U rostlinnych
lé¢ivych piipravkt, kdy zkouseni disoluce nemusi byt proveditelné,
musi byt novd doba rozpadu p¥ipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Nezméni se specifikace uvoliiovéni a konce doby pouzitelnosti pripravku.

Kvalitativni a kvantitativni slozen{ a stfedni hodnota hmotnosti musi
zlistat beze zmén.

Zména se nesmi tykat tablety s délici ryhou, kterd ma byt rozdélena na
rovnocenné davky.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registraéni dokumentace.

18

Zména (zmény) slozeni (pomocnych latek) nesterilniho
kone¢ného piipravku

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lécivého
piipravku.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, silu, jakost, istotu,
aktivitu, fyzikdlni vlastnosti, bezpecnost nebo ucinnost kone¢ného
piipravku.

Studie stability musi byt zahdjeny v souladu s v soucasnosti schvdlenym
protokolem o stabilitt a za podminek uplatiiovanych v rdmci
mezindrodni spoluprdce pro harmonizaci technickych pozadavki na
registraci veterindrnich 1é¢ivych piipravkt (VICH); pfisluiné parametry

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registraéni dokumentace, vcetné
potvrzen{ stability.

9¢// 1

[S0]

ysdoiag yrusaa jupayn

7

aun 9

1¢0TT'IT



stability musi byt posouzeny alespori u dvou $arzi pilotniho nebo
vyrobniho rozsahu a zadatel musi mit k dispozici uspokojivé udaje
o stabilit¢ za dobu alespon tif mésict. Profil stability se musi podobat
v soucasnosti registrované situaci.

— zvySeni nebo snizeni obsahu slozky nebo slozek
systému tpravy chuti nebo barveni

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

Nesmi dojit ke zméné funkénich vlastnosti 1ékové formy (napf. doby
rozpadu, disolu¢niho profilu).

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

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

=

— jakakoliv drobna tiprava kvantitativniho sloZeni kone¢-
ného pripravku, pokud jde o pomocné latky

Kvantitativn{ zména (zmény) nesmi pfesdhnout +/— 10 % stdvajici
koncentrace slozky.

Zména nesmi ovlivnit funkéni vlastnosti 1ékové formy (napt. dobu
rozpadu, disolu¢ni profil).

Pokud jde o perordlni pevné 1ékové formy, urci se disolu¢ni profil
zménéného piipravku na zdkladé minimalné dvou Sarzi pilotniho
rozsahu, pfi¢emz musi byt srovnatelny s pfedchozim. Nesmi dojit
k vyznamnym rozdilaim ve srovnatelnosti. U rostlinnych 1é¢ivych
piipravkd, kdy zkouSeni disoluce nemusi byt proveditelné, je doba
rozpadu zménéného piipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Zména nesmi byt disledkem problémi se stabilitou ani nesmi vést
k potencidlnim obavdm ohledné bezpe¢nosti, napt. rozli§ovani sil.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registracni dokumentace.

Certifikdt shody s Evropskym lékopisem
pro kazdou novou slozku ze zvifat
vnimavych k riziku TSE nebo piipadné
listinny dakaz, Ze specificky zdroj
materidlu s rizikem TSE jiz posoudil
piislusny orgdn a je v souladu s rozsahem

pusobnosti  aktudlnich Pokyni pro
minimalizaci rizika pfenosu zvitecich
spongiformnich encefalopatif
prostiednictvim humdannich

a veterindrnich 1é¢ivych ptipravka.
U kazdého takového materidlu musi byt
uvedeny tyto informace: ndzev vyrobce,
zZivo¢idny druh a tkané, z nichz materidl
pochazi, zemé ptivodu zdrojovych zvifat
a pouziti materialu.
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— piiddni nebo nahrazeni slozky nebo sloZek systému
upravy chuti nebo barveni

Zména nesmi ovlivnit funk¢ni vlastnosti 1ékové formy (napt. dobu
rozpadu, disolu¢ni profil).

U veterindrnich 1é¢ivych pfipravki pro zvifata urCend k produkci
potravin se pfed provedenim této zmény musi zménit polozka pro
piislusnou ldtku v nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pokud jde o peroralni pevné lékové formy, ur¢i se disolu¢ni profil
zménéného piipravku na zdkladé minimdlné dvou Sarzi pilotniho
rozsahu, pficemz musi byt srovnatelny s pfedchozim. Nesmi dojit
k vyznamnym rozdilim ve srovnatelnosti. U rostlinnych 1écivych
piipravki, kdy zkouSeni disoluce nemusi byt proveditelné, je doba
rozpadu zménéného piipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Zména nesmi byt disledkem probléma se stabilitou ani nesmi vést
k potencidlnim obavdm ohledné bezpe¢nosti (napf. rozli§ovani sil).

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

Certifikat shody s Evropskym lékopisem
pro kazdou novou slozku ze zvifat
vnimavych k riziku TSE nebo piipadné
listinny dikaz, Ze specificky zdroj
materidlu s rizikem TSE jiz posoudil
piisludny orgdn a je v souladu s rozsahem

pusobnosti  aktudlnich Pokynti pro
minimalizaci rizika prenosu zvifecich
spongiformnich encefalopatii
prostrednictvim humannich

a veterindrnich 1éCivych piipravka.
U kazdého takového materidlu musi byt
uvedeny tyto informace: ndzev vyrobce,
zZivocidny druh a tkané, z nichZ materidl
pochdzi, zemé ptivodu zdrojovych zvifat
a pouziti materidlu.

19

Zména hmotnosti potahu perordlnich lékovych forem nebo
zména hmotnosti prazdnych tobolek u pevnych 1ékovych
forem k perordlnimu podani

Zména nesmi byt dusledkem problému se stabilitou ani nesmi vést
k potencidlnim obavam ohledné bezpe¢nosti (napt. rozliovan sil).

U veterindrnich 1é¢ivych piipravk k perordlnimu podani nesmi byt
potah kritickym faktorem pro mechanismus uvoliiovani a zména nesmi
ovlivnit ptijem cilovymi druhy.

Specifikace kone¢ného piipravku se aktualizuje, pouze pokud jde
v piislusnych piipadech o hmotnost a rozméry.

Disoluéni profil zménéného piipravku se ur¢i na zékladé minimalné dvou
Sarzi pilotniho rozsahu a je srovnatelny s pfedchozim. U rostlinnych
lé¢ivych piipravkd, kdy zkouseni disoluce nemusi byt proveditelné, je
doba rozpadu zménéného pfipravku srovnatelnd s pfedchozi.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registraéni dokumentace, v¢etné
potvrzent stability.
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Musi byt zahdjeny piislusné studie stability za podminek VICH,
posouzeny piislusné parametry stability alespoil u dvou 3arzi pilotniho
nebo vyrobniho rozsahu a Zadatel musi mit v dobé provedeni zmény
k dispozici uspokojivé tidaje o stabilité za dobu alespon tif mésica.

20

Nahrazeni nebo pfidini mista baleni nesterilntho
kone¢ného ptipravku do vnitiniho obalu

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lécivého
piipravku.

Misto baleni do vnitfniho obalu musi byt jiz zavedeno v informacnich
systémech Unie, které uchovévaji a poskytuji tidaje o organizacich.

Misto musi mit piislu§né povoleni pro vyrobu dotéené 1ékové formy nebo
piipravku a musi v ném byt provedena uspokojivé inspekce.

Pldn validace musi byt dostupny nebo byla ptipadné tispésné provedena
validace vyroby v novém misté podle soucasného protokolu alespoii se
tfemi SarZemi vyrobniho rozsahu.

Li§i-li se misto vyroby a misto baleni do vnitintho obalu, musi byt
specifikovany a validoviny podminky pfepravy a uchovavani
nerozplnénych ptipravka.

Zména prislusného oddilu (ptislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

21

Nahrazeni nebo pfiddni mista baleni kone¢ného piipravku
do vnéjsiho obalu

Misto baleni do vnéjsiho obalu musi byt jiz zavedeno v informacnich
systémech Unie, které uchovavaji a poskytuji idaje o organizacich.

Misto musi mit pfislu§né povoleni pro vyrobu dotéené 1ékové formy nebo
piipravku a musi v ném byt provedena uspokojiva inspekce.

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

22

Zména dovozce, mechanismt kontroly Sarzi a zkousek
jakosti (nahrazeni nebo ptiddni mista), pokud jde o kone¢ny
piipravek

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

Misto musi mit piislusné povoleni a musi v ném byt provedena
uspokojiva inspekce.

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lé¢ivého
piipravku.

Je tieba, aby byl ispésné dokoncen prevod metod z piedchdzejiciho mista
na nové.
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23

Nahrazeni nebo pfiddni vyrobce kone¢ného piipravku,
ktery odpovidé za dovoz

Misto musi byt jiz zavedeno v informacnich systémech Unie, které
uchovivaji a poskytuji ddaje o organizacich.

Misto musi mit ptislusné povoleni a musi v ném byt provedena
uspokojiva inspekce.

24

Nahrazeni nebo pfiddni vyrobce, ktery odpovidd za
uvolilovani $arzi, v¢etné kontroly Sarzi nebo zkousek,
pokud jde o nesterilni konec¢ny p¥ipravek

Vyrobce nebo misto musi byt jiz zavedeni v informacnich systémech
Unie, které uchovavaji a poskytuji tidaje o organizacich.

Misto musi mit pfislusné povoleni a musi v ném byt provedena uspoko-
jivéd inspekce.

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lé¢ivého
piipravku.

Je tieba, aby byl Gspésné dokoncen pievod metod z pedchdzejictho mista
na nové.

25

Zména obalového materidlu nerozplnéného piipravku
(meziproduktu), ktery neni v kontaktu s nerozplnénym
pipravkem (v¢etné nahrazeni nebo pfidani)

Vyrobni kroky se nezméni. Kone¢ny piipravek, meziprodukty nebo
zkousky v priibéhu vyrobniho procesu pouzivané pfi vyrobé kone¢ného
piipravku musi byt nadéle v souladu se schvalenymi specifikacemi.

Vnéjsi obal nesmi mit funkéni vliv na stabilitu nerozplnéného piipravku,

nebo, ma-li takovy vliv, nesmi mit horsi ochranné vlastnosti, nez jsou
vlastnosti schvdleného obalu.

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

26

Zména velikosti Sar7e (véetné rozsahli velikosti Sarze)
kone¢ného ptipravku:

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lé¢ivého
piipravku.

Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability. Zména nesmi mit
vliv na reprodukovatelnost nebo konzistentnost piipravku.

Zmény zptsobu vyroby nebo kontrol v priibéhu vyrobniho procesu si
vyzadd pouze zména velikosti $arZe, napf. pouZivani zafizeni s odlisnou
velikosti. Musi byt dostupny pldn validace nebo se Uspé$né provede
validace vyroby podle soucasného protokolu alespon se tfemi Sarzemi
v nové velikosti Sarze v souladu s pfislusnymi pokyny.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace.

Pfipadné se musi poskytnout ¢isla Sarzi,
velikost odpovidajicich $arzi, datum
vyroby Sarzi () pouzitych pii validaéni
studii a valida¢ni tdaje nebo protokol
o validaci (plan validace).

— az desetindsobné zvySeni v porovndni s ptivodné
schvélenou velikost{ 3arze perordlnich 1ékovych forem
s okamzitym uvoliovanim nebo nesterilnich 1ékovych

forem s tekutym zdkladem

Velikost $arZe musi byt v rozsahu desetindsobku velikosti Sarze
pfedpoklddané v okamziku udéleni registrace.
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aZ desetindsobné zvySeni v porovndni s piavodné
schvdlenou velikost{ Sarze pro lékovou formu
medicindlni plyn

Velikost Sarze musi byt v rozsahu desetindsobku velikosti Sarze
pfedpokladané v okamziku udéleni registrace.

aZ desetindsobné omezeni v porovnini s pivodné
schvalenou velikosti Sarze peroralnich lékovych forem
s okamzitym uvoliiovanim nebo nesterilnich lékovych
forem s tekutym zdkladem

Velikost SarZe musi byt v rozsahu desetindsobku velikosti Sarze
piedpokladané v okamziku udéleni registrace.

az desetindsobné omezeni pro lékovou formu medici-
nalni plyn

Velikost $arze musi byt v rozsahu desetindsobku velikosti Sarze pfedpo-
kladané v okamziku udéleni registrace.

vice nez desetindsobné zvySeni v porovndni s piivodné
schvalenou velikosti $arze pro peroralni pevnou lékovou
formu s okamzitym uvoltiovanim

Udaje o stabilité za tii mésice pro alespori
jednu pilotni $arzi za podminek VICH.

27

Zména zkouSek nebo limitd pouzivanych v pribéhu
vyrobniho procesu kone¢ného pfipravku:

Zména se nesmi tykat zdvazku nebo neocekdvanych udalosti béhem
vyroby.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoznost, silu, jakost, €istotu,
aktivitu nebo fyzikalni vlastnosti kone¢ného piipravku, meziproduktt
nebo materialt ptitomnych v pribéhu vyrobniho procesu.

Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych zkousek v prabéhu vyrobniho
procesu nebo limitd.

— zpfisnéni limitd v pribéhu vyrobniho procesu

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvalenych limit.

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registraéni dokumentace.

— priddninové zkousky a limitd v priibéhu vyrobniho pro-

cesu

Z4dn4 nové zkusebni metoda se nesmf tykat nové nestandardnf techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zptsobem.

Novéd zkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou té¢innou litku, kromé pfipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisna mikrobiologickd metoda.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registra¢ni dokumentace, pokud
jde o metodu, validaci, idaje o Sarzich
a piislusné srovnavaci tdaje.

28

Zména parametrti nebo limitd specifikaci u pomocné latky

Zména nesmi byt disledkem Zddného zdvazku vyplyvajictho
z piedchozich posouzeni za Glelem prezkoumdni limith specifikaci
(provedenych napt. béhem postupu vyfizovéni zddosti o registraci nebo
postupu pro zménu podle ¢ldnku 62 nafizeni (EU) 2019/6).
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Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby (napf. novou nekvalifikovanou necistotou nebo zménou
celkovych limitt necistot).

— zpfisnéni limith specifikaci

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvélenych limitt. Zkusebni
postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

— pfiddni nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkuebni metodou

74dné nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zpiisobem.

Novéd zkuSebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzivajici biologického ¢inidla
pro biologickou téinnou litku, kromé pfipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisnd mikrobiologickd metoda.

Zména se nesmi tykat genotoxické necistoty.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace, pokud
jde o metodu, validaci, idaje o Sarzich
a piislusné srovnavaci tdaje.

29 Zména zdroje pomocné litky nebo ¢inidla s rizikem TSE | Specifikace pomocné litky a uvolfiovani a konce doby pouZitelnosti | Zména pifslusného oddilu (pfislusnych
nahrazenim materialu s rizikem TSE rostlinnym nebo syn- | kone¢ného piipravku se nezméni. oddilt) registra¢ni dokumentace.
tetickym materidlem o . Ay s e w PP .,

4 Zména se nesmi tykat pomocné litky nebo ¢inidla pouzivanych pii|ProhldSeni vyrobce nebo  drzitele
vyrobé biologické nebo imunologické ticinné litky nebo v biologickém | rozhodnuti o registraci materidlu, zZe
nebo imunologickém lé¢ivém piipravku. materidl je Cisté rostlinného nebo

syntetického pavodu.

30 Zména parametrd nebo limith specifikaci u kone¢ného pii- | Zména nesmi byt dasledkem Zddného zdvazku vyplyvajictho |Zména piislusného oddilu (pfislusnych

pravku

z predchozich posouzeni za tcelem pfezkoumdni limitd specifikaci
(provedenych napf. béhem postupu vyfizovani zadosti o registraci nebo
postupu pro zménu podle ¢linku 62 nafizeni (EU) 2019/6), pokud jiz
podptirnd dokumentace nebyla posouzena a odsouhlasena v souvislosti
s jinym postupem podle nafizeni (EU) 2019/6.

Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby, napt. novou nekvalifikovanou necistotou nebo zménou
celkovych limitd necistot.

oddil) registra¢ni dokumentace.

Srovndvaci tabulka  pfedchdzejicich
a novych parametrt a limitd specifikaci.

— zpfisnéni limith specifikaci

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvélenych limiti.

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Wil
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— zpfisnén{ limith specifikaci u kone¢nych piipravkd,
které podléhaji dfednimu uvolnovéni Sarzi kontrolnim
organem

Zména musi byt v rozsahu v sou¢asnosti schvélenych limitd.

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

— pfiddni nového parametru do specifikace spolu s jeho
odpovidajici zkusebni metodou

Z4dnd nova zkusebni metoda se nesm tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zptsobem.

Zku$ebni metoda nesmi byt biologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzZivajici biologického ¢inidla
pro biologickou té¢innou litku, kromé pfipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisna mikrobiologickd metoda.

Zména se nesmi tykat Zddnych necistot (véetné genotoxickych) nebo
disoluce.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace, pokud
jde o metodu, validaci, Gidaje o Sarzich
a piislusné srovnavaci tidaje.

— aktualizace registracni dokumentace za ticelem splnéni
ustanoveni aktualizované obecné monografie Evrop-
ského 1ékopisu pro konecny pripravek

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvdlenych limitd.
Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

Zména se nesmi tykat Zddnych necistot (véetné genotoxickych) nebo
disoluce.

31

Zavadi se stejnomérnost davkovych jednotek ndhradou za
metodu registrovanou v soucasnosti

Tato zména se musi Fdit zménami normy Evropského lékopisu 2.9.5.
Hmotnostni stejnomérnost nebo normy Evropského lékopisu 2.9.6
Obsahovi stejnomérnost.

Zména piislusného oddilu (p¥islusnych
oddilt) registra¢ni dokumentace.

Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych parametrt a limitd specifikaci.

32

Zména parametril nebo limitd specifikaci u kone¢ného
piipravku za tGéelem pfesnéjsiho popisu vzhledu pfipravku

Zména nesmi byt zpusobena Zddnymi neocekdvanymi uddlostmi, které
nastaly béhem vyroby ¢i zkousek konecného piipravku.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registra¢ni dokumentace.

Srovndvaci tabulka  pFedchdzejicich
a novych parametrti a limitd specifikaci.

33

Zména zkusebniho postupu pro kone¢ny piipravek za

ucelem souladu s Evropskym lékopisem:

Zména se nesmi tykat zmén celkovych limith necistot; nesmi byt zjistény
z4dné nové nekvalifikované necistoty.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registracni dokumentace.
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Metoda analyzy se nezméni (napt. zména délky nebo teploty kolony, ale
nikoli jiny typ kolony nebo metody).

Zku$ebni metoda neni Dbiologickou, imunologickou nebo
imunochemickou metodou ani metodou vyuzZivajici biologického ¢inidla
pro biologickou t¢innou litku, kromé piipadu, kdy je touto metodou
standardni lékopisna mikrobiologickd metoda.

a) | — aktualizace zkuSebniho postupu za téelem souladu
s aktualizovanou obecnou monografii v Evropském
1ékopisu
b) | — aktualizace zkuSebniho postupu, aby zohlediioval
Evropsky lékopis a aby se odstranil odkaz na zastaralou
interni zkuSebni metodu a ¢islo zkusebni metody
34 Zména kvalitativniho a kvantitativniho slozen{ vnitiniho | Pokud jde o pevné 1ékové formy, zména se musi tykat pouze stejného | Zména piislusného oddilu (piislusnych
obalu pevné 1ékové formy pro kone¢ny piipravek druhu obalu nebo baleni (napf. blistr se nahrazuje jinym blistrem). oddild) registracni dokumentace.
Konecny pripravek nesmi byt sterilni. Srovndvaci tabulka  pfedchdzejicich
Zména nesmi ovlivnit poddni, pouziti, bezpetnost nebo stabilitu|a novych specifikaci vnitintho obalu,
kone¢ného ptipravku. tdajtio propustnostia idajti o interakcich,
P " e s . . . odle potfeby.
Musi byt zahdjeny pfislusné studie stability za podminek VICH, podiep Y
posouzeny piislu§né parametry stability alespon u dvou $arz{ pilotniho
nebo vyrobniho rozsahu a zadatel musi mit v dobé provedeni zmény
k dispozici uspokojivé tidaje o stabilité za dobu alespoii tif mésic.
Udaje o stabilité za tii mésice viak nemusi byt jesté k dispozici, jestlize
je novy obal odolnéjsi nez stavajici obal.
Novy obalovy materidl musi byt alespont rovnocenny schvilenému
materialu, pokud jde o jeho dulezité vlastnosti.
35 Zména parametrt nebo limitd specifikaci u vnitfniho obalu | Zména nesmi byt disledkem Zddného zdvazku vyplyvajiciho |Srovndvaci tabulka  ptedchdzejicich

kone¢ného ptipravku:

z predchozich posouzeni za Glelem prezkoumadni limith specifikaci
(provedenych napt. béhem postupu vyfizovéni zddosti o registraci nebo
postupu pro zménu podle ¢lanku 62 nafizeni (EU) 2019/6), pokud jiz
podpirnd dokumentace nebyla posouzena a odsouhlasena v souvislosti

s jinym postupem podle nafizeni (EU) 2019/6.

a novych specifikaci nebo limitd.
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Zména nesmi byt zptisobena neocekdvanymi uddlostmi, které nastaly
béhem vyroby.

— zpfisnéni limitd specifikaci

Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvdlenych limitd.

Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.

— pfidani nového parametru do specifikace spolu s jeho

odpovidajici zkusebni metodou

74dné nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zpiisobem.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild)  registracni  dokumentace
u metody, validace a Udaja o Sarzich,
podle potieby.

36

Zména zkusebniho postupu pro vnitini obal kone¢ného

pfipravku (v€etné nahrazeni nebo pfidéni)

Zména se nesmi tykat biologického nebo imunologického lécivého
piipravku.

Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pfislusnymi
pokyny a z jejich vysledkt musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni
postup je alespoil rovnocenny piedeslému.

74dné nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardni techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zpiisobem.

Zména prislusného oddilu (p¥islusnych
oddild) registraéni  dokumentace
u metody, validace a Gdaja o Sarzich,
podle potfeby.

37

Zména tvaru nebo rozmérd obalu nebo uzdvéru (vnitfni

obal) nesterilniho kone¢ného pfipravku

Zména se nesmi tykat slozky obalového materidlu, kterd ovliviiuje
podéni, pouziti, bezpecnost nebo stabilitu kone¢ného piipravku.

Zména se nesmi tykat kvalitativniho ani kvantitativniho slozenf obalu.

V piipadé zmény volného prostoru nad piipravkem nebo zmény poméru
povrchu k objemu musi byt zahdjeny studie stability v souladu
s pfislusnymi pokyny, posouzeny piislusné parametry stability alespon
u dvou $arzi pilotniho rozsahu nebo vyrobniho rozsahu a zadatel musi
mit k dispozici tidaje o stabilité za nejméné t¥i mésice.

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

38

Zména velikosti baleni (poctu jednotek, napf. tablet, ampuli
atd. v baleni) v rozsahu velikost baleni schvilenych

v soucasné dobé °’

Nova velikost baleni musi vyhovovat davkovani a délce 1écby schvilenym
v souhrnu ddajti o piipravku.

Materiél vnitifntho obalu se nezméni.
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39 Zména jakékoli slozky materidlu vnitintho obalu, kterd neni | Zména se nesmi tykat slozky obalového materidlu, kterd ovliviiuje|Zména piislusného oddilu (pfislusnych
v kontaktu s kone¢nym piipravkem (napt. zména barvy, | poddni, pouZiti, bezpecnost nebo stabilitu kone¢ného ptipravku. oddild) registracni dokumentace.
protoZe je pouZit jiny plast pro odkldpéci uzavéry, zména
barvy barevnych kédovacich krouzkii na ampulich nebo
zména krytu jehly)

40 Nahrazeni nebo pfidini dodavatele slozek nebo |Kvalitativni a kvantitativni sloZeni slozek nebo zdravotnického |Zména pislusného oddilu (pfislusnych
zdravotnickych prostfedkd, které jsou soucdsti baleni | prostiedku, které jsou soucdsti baleni, a specifikace ndvrhu se nezméni. | oddil®) registracni dokumentace.

(jsou-li tyto ddaje uvedeny v registra¢ni dokumentaci) Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, jakost nebo cistotu slozek
nebo zdravotnickych prostfedki, které jsou soucdsti baleni

41 Zména doby pouzitelnosti nebo schvéleného protokolu |Zména nesmi byt zpiisobena neocekdvanymi udélostmi, které nastaly | Zména piislusného oddilu (pfislusnych
o stabilité kone¢ného ptipravku: béhem vyroby, ani znepokojenim ohledné stability. oddilt) registra¢ni dokumentace.

a) | — zkrdceni doby pouzitelnosti kone¢ného piipravku v pro-
dejnim baleni po prvnim otevieni, po rozpusténi nebo
rekonstituci
b) | — zmeéna schvileného protokolu o stabilité Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, silu, jakost, Cistotu,
aktivitu nebo fyzikélni vlastnosti kone¢ného piipravku.
Zména se nesmi tykat rozsifeni kritérii pFijatelnosti u zkousSenych
parametrd, vypusténi parametrli udavajicich stabilitu nebo sniZeni
Cetnosti zkouseni.

42 Provadéni zmén jiz uvedenych ve schvileném protokolu | Zména musi byt v souladu se schvilenym protokolem fizeni zmén a je
Hzeni zmén u kone¢ného ptipravku v praxi tieba, aby vysledky provedenych studii poukazovaly na to, Ze jsou

splnéna kritéria pfijatelnosti pfedem stanovend v protokolu.
Provedeni zmény nesmi vyzadovat zadné dalsi podpirné ddaje pro
protokol fizeni zmén.

43 Redakéni zmény ¢asti 2 registrani dokumentace, neni-li Srovnévaci tabulka zmén registracni
mozné je zahrnout do nadchdzejictho postupu tykajictho dokumentace.
se Cdsti 2

44 PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody | Specifikace uvolfiovani a konce doby pouzitelnosti koneéného pfipravku | Zména piislusného oddilu (pfislusnych

s Evropskym lékopisem jiz schvilenym vyrobcem pro

nesterilni:

— cinnou latkuy,

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

— pomocnou latku

se nezméni.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, jakost, Cistotu, aktivitu
nebo fyzikdlni vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouzivanych ve vyrobnim procesu ac¢inné latky nebo
pomocné latky.

oddilt) registraéni dokumentace, v¢etné
kopie aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem a prohldseni
kvalifikované osoby, podle potieby.
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Nevyzaduji se dopliujici tdaje.

Vyrobni proces ti¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla, meziproduktu ¢i
pomocné latky nesmi zahrnovat pouziti materidlu lidského nebo zvife-
ctho ptivodu.

Pokud jde o rostlinnou latku nebo rostlinny piipravek, zptisob vyroby,
fyzikalni forma, extrakéni rozpoustédlo a pomér droga/vytazek (DER) se
nezmeéni.

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

45

Predlozeni nového certifikitu shody s Evropskym 1ékopi-

sem novym vyrobcem (nahrazeni nebo pfidani) pro neste-

rilnf:

— G¢innou latku,

— vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu ucinné latky,

— pomocnou latku

Specifikace uvolovani a konce doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku
se nezmeéni.

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, jakost, ¢istotu, aktivitu
nebo fyzikdlni vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZivanych ve vyrobnim procesu Gcinné litky nebo
pomocné latky.

Nevyzaduji se doplijici tdaje.

Vyrobni proces t¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla, meziproduktu ¢&i
pomocné litky nesmi zahrnovat pouziti materidlu lidského nebo
zvitectho ptvodu.

Pokud jde o rostlinnou latku nebo rostlinny piipravek, zptisob vyroby,
fyzikalni forma, extrakéni rozpoustédlo a pomér droga/vytazek (DER) se
nezmeéni.

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

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registra¢ni dokumentace, vcetné
kopie aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem a prohldseni
kvalifikované osoby, podle potieby.

46

PredloZeni nového nebo aktualizovaného certifikdtu shody

s Evropskym lékopisem pro nesterilni:

— Gc¢innou ldtku,

— vychozi surovinu, ¢inidlo nebo meziprodukt pouZivané
ve vyrobnim procesu uc¢inné latky,

— pomocnou litku

Zména nesmi mit potencidl ovlivnit totoZnost, jakost, Cistotu, aktivitu
nebo fyzikdlni vlastnosti G¢inné latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo
meziproduktu pouZivanych ve vyrobnim procesu G¢inné litky nebo
pomocné latky.

Zména nesmi mit dopad na riziko kontaminace cizimi agens (napf. nesmi
se zménit zemé pivodu).

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

Zména prislusného oddilu (ptislusnych
oddilt) registraéni dokumentace, v¢etné
kopie aktualizovaného certifikdtu shody
s Evropskym lékopisem, prohldseni
kvalifikované osoby a informaci o TSE,
podle potfeby.
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47

Zména za ucelem shody s Evropskym lékopisem nebo
s ndrodnim lékopisem ¢lenského statu:

Zména se provede vyhradné za wcelem dosazeni plného souladu
s 1ékopisem. Vsechny zkousky ve specifikaci musi odpovidat 1ékopisné
normé po zméné, s vyjimkou ptipadnych dopliujicich zkousek.

NevyZzaduje se dodate¢nd validace nové nebo zménéné lékopisné metody.

Pokud jde o rostlinnou latku nebo rostlinny ptipravek, zptsob vyroby,
fyzikdlni forma, extrakéni rozpoustédlo a pomér droga/vytazek (DER) se
nezmeéni.

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild) registraéni dokumentace (4.
srovnavaci

novych

V  piislusnych piipadech
tabulka  predchdzejicich a
specifikaci.

— zmeéna specifikace (specifikaci) G¢inné latky, pomocné
latky nebo vychozi suroviny pro tG¢innou latku, které
difve nebyly uvedeny v Evropském lékopise, tak aby
byla plné v souladu s Evropskym lékopisem nebo
s ndrodnim lékopisem ¢lenského statu

Dopliujici specifikace 1ékopisu pro specifické vlastnosti ptipravku se
nezméni (napt. profily velikosti ¢astic, polymorfni forma, biologické
zkousky nebo agregity).

Zména se nesmi tykat vyznamnych zmén kvalitativniho a kvantitativniho
profilu necistot s vyjimkou zp¥snéni specifikaci.

Udaje o 3arzich a ddaje prokazujici
vhodnost monografie pro kontrolu dané
latky.

— zména za Ucelem shody s aktualizaci pfislusné
monografie Evropského lékopisu nebo ndrodniho
lékopisu ¢lenského statu

Dopliujici specifikace lékopisu pro specifické vlastnosti piipravku se
nezméni (napf. profily velikosti ¢stic, polymorfni forma, biologické
zkousky nebo agregaty).

— zména specifikaci uvedenych v ndrodnim lékopisu
¢lenského stdtu, aby byly v souladu s Evropskym
lékopisem

Zména piislusného oddilu (piislusnych
oddild), véetné tdajii o Sarzich a udaji
prokazujicich vhodnost monografie pro
kontrolu dané latky.

— odstranéni odkazu na interni zkusebni metodu a Cislo
zkusebni metody, aby se zohlednila shoda s Evropskym
lékopisem

48

Pfiddni nebo nahrazeni odmérného zafizeni nebo
aplikatoru, které nejsou nedilnou soucdsti vnitintho obalu

Zména nesmi ovlivnit poddni, pouZiti, bezpetnost nebo stabilitu
kone¢ného ptipravku.

Zména se pouzije pouze u zdravotnického prostiedku s oznacenim CE

Nové odmérné zafizeni nebo aplikdtor musi umoziiovat pfesné podani
pozadované davky dotéeného pfipravku v souladu se schvilenym
davkovanim. Musi byt k dispozici vysledky pfislusnych studii.

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registraéni dokumentace.
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Novy zdravotnicky prostiedek musi byt kompatibilni s veterindrnim
lé¢ivym ptipravkem.

Zména nesmi vést k vyznamnym zméndm informaci o pfipravku.

49 Zména parametrt nebo limitd specifikaci odmérného|Zmeéna nesmi byt disledkem Zddného zdvazku vyplyvajicitho|Zména pifslusného oddilu (pfislusnych
zafizeni nebo aplikdtoru: z predchozich posouzeni za Glelem prezkoumdni limith specifikaci | oddild) registra¢ni dokumentace.
rovedenych napt. béhem postupu vyfizovani Zadosti o registraci nebo — . (s
(p Y b poStupU VyTizovany g ... | Srovndvaci  tabulka  predchdzejicich
postupu pro zménu podle ¢ldnku 62 nafizeni (EU) 2019/6), pokud jiz ; oo P
) P ) .’ .| a novych parametrii a limitd specifikaci.
nebyla posouzena a odsouhlasena jako soucdst ndsledného opatteni
v rémci piedchoziho postupu podle nafizeni (EU) 2019/6.
Zména nesmi byt disledkem neocekdvanych uddlosti, které nastaly
béhem vyroby.
a) | — zptisnéni limitd specifikaci Zména musi byt v rozsahu v soucasnosti schvalenych limitd.
Zkusebni postup se nezméni nebo musi byt jeho zmény jen drobné.
b) |— piiddni nového parametru do specifikace spolu s jeho | Zddnd nova zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardnf techniky | Zména piislusného oddilu (pifslusnych
odpovidajici zkugebni metodou ani standardni techniky pouzivané novym zpiisobem. oddild) registracni  dokumentace
u metody, validace a idaji o Sarzich.
50 Zména zkuSebniho postupu (véetné nahrazeni nebo |Musi byt provedeny odpovidajici valida¢ni studie v souladu s pFislusnymi | Zména pifslusného oddilu (pfislusnych
pfidani) odmérného zatizeni nebo aplikdtoru pokyny a z jejich vysledkti musi vyplyvat, Ze aktualizovany zkusebni | oddilt) registraéni  dokumentace
postup je alespon rovnocenny piedeslému. u metody, validace a Gdaji o Sarzich.
Z4dnéd nové zkusebni metoda se nesmi tykat nové nestandardnf techniky
ani standardni techniky pouzivané novym zptsobem.
51 Aktualizace dokumentace tykajici se jakosti, jejimz cilem je | Tato zména se pouZije, pouze pokud se pro tcely posouzeni nepozaduji | Zména piislusného oddilu (pfislusnych
provést vysledek postupu prezkoumdni zajmu Unie | Zddné nové nebo dopliujici Gdaje. oddilf) registracni dokumentace.
v souladu s ¢lankem 83 nafizeni (EU) 2019/6:
a)|— na kone¢ny piipravek se vztahuje stanoveny rozsah
postupu
b) | — na kone¢ny pfipravek se nevztahuje stanoveny rozsah

postupu, ale zména (zmény) provadi vysledek postupu
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Zmény Casti registraéni dokumentace tykajici se
bezpecnosti, ii¢innosti a farmakovigilance

Zména (zmény) ndzvu ¢&i adresy nebo kontaktnich ddajt
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci

Zména (zmény) souhrnu ddajii o piipravku, oznaceni na
obalu nebo piibalové informace, jejichZ cilem je provést
vysledek postupu prezkoumdni zdjmu Unie v souladu
s Clankem 83 nafizeni (EU) 2019/6.

Na veterindrni 1éCivy piipravek se vztahuje stanoveny rozsah postupu
piezkoumdni.

Tato zména se pouzije, pouze pokud se pro ucely posouzeni nepozaduji
zadné nové nebo dopliujici Gdaje.

Navrhovany souhrn daji o pipravku, oznaceni na obalu a piibalovd
informace musi byt v pfislusnych oddilech totozné s témi, které jsou
obsazeny v piiloze rozhodnuti Komise o postupu piezkoumdni pro
referenéni lé¢ivy pifpravek.

Zména (zmény) souhrnu tdaji o piipravku, oznaceni na
obalu nebo pitibalové informace generického ¢i hybridniho
lécivého pripravku na zdkladé posouzeni stejné zmény
(stejnych zmén) u referenéniho ptipravku

Tato zména se pouzije, pouze pokud se pro ucely posouzeni nepozaduji
zadné nové nebo dopliujici tdaje.
Navrhované zmény souhrnu tdaji o piipravku, oznaceni na obalu
a pibalové informace musi byt totoziné se zménami schvélenymi
u referen¢niho lé¢ivého piipravku.

Referenéni lé¢ivy ptipravek musi byt schvalen v dot¢eném ¢lenském staté.

Zména (zmény) souhrnu dajti o pfipravku, oznaceni na
obalu nebo piibalové informace, které maji provést vysledek
postupu nebo doporuceni piislusného orgdnu nebo
agentury tykajici se opatfeni v oblasti {zeni rizik v rdmci
farmakovigilance veterindrnich 1é¢ivych pipravka

Tato zména se pouzije, pouze pokud se pro ucely posouzeni nepozaduji
zadné nové nebo dopliujici Gdaje.

Navrhované zmény souhrnu tidaji o piipravku, oznaceni na obalu
a piibalové informace musi byt totozné se znénim, které odsouhlasil
piislusny orgdn nebo agentura.

Zména mista, kde je uchovavan zdkladni dokument farma-
kovigilan¢niho systému

Zavedeni souhrnu zakladniho dokumentu farmakovigi-
lan¢niho systému nebo zmén souhrnu zdkladniho doku-
mentu farmakovigilan¢niho systému, které nejsou uvedeny
na jiném misté této piilohy

Souhrn zakladniho dokumentu
farmakovigilan¢niho systému podle ¢l. 8
odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU) 2019/6.
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7 Zavedeni nebo zména (zmény) povinnosti a podminek | Znéni se omezi na znéni, které odsouhlasil pfislusny organ nebo agen-
spojenych s registraci, véetné planu fizeni rizik tura.
8 Provedeni zmén souhrnu daji o piipravku, které nejsou | Tato zména se pouZije, pouze pokud se pro tcely posouzeni nepozaduji
uvedeny na jiném misté této piilohy 74dné nové nebo dopliujici tidaje. Zména nesmi ovlivnit jakost,
bezpecnost nebo Géinnost piipravku.
Zmény musi byt drobné a musi byt v souladu s informacemi, které jsou
v soucasnosti obsazeny v souhrnu dajii o ptipravku.
9 Redakéni zmény souhrnu ddajii o piipravku, piibalové | Zmény nesmi ovlivnit jakost, bezpecnost nebo tcinnost 1écivého pii-
informace nebo oznaleni na obalu, neni-li mozZné je|pravku.
zahrnout do nadchazejicimu postupu
10 Zmény oznaceni na obalu nebo piibalové informace, které
nesmi souviset se souhrnem tidaji o piipravku:
a) | — administrativni informace tykajici se zdstupce drZitele
b) | — ostatni zmény Zmény musi byt drobné a musi byt v souladu s informacemi, které jsou
v soucasnosti obsazeny v souhrnu dajii o ptipravku.
Zména nesmi zahrnovat zavedeni novych mist uvolovani Sarzi.
Zmény nesmi byt propaga¢ni povahy a nesmi mit nepiiznivy dopad na
srozumitelnost informaci o piipravku.
¢)|— zavedeni nédlepek umoziujicich  sledovatelnost | Pfidani nesmi mit nepfiznivy dopad na srozumitelnost informaci
umisténych uvnitf nebo na (vnéjsim) obalu o pfipravku.
D Zmény Casti registraéni dokumentace tykajici se
zékladniho dokumentu o antigenu vakciny (VAMF)
1 Zména nazvu i adresy nebo kontaktnich ddaji drzitele | Drzitel rozhodnuti o registraci musi nadale zistat stejnou pravnickou | Zména piislusného oddilu (pfislusnych

certifikitu VAMF pro biologické piipravky

osobou.

oddild) registra¢ni dokumentace, podle
potieby.
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2 Zafazeni jiz certifikovaného VAMF do dokumentace | Zmény nesmi ovlivnit vlastnosti kone¢ného piipravku.
k zaddosti o registraci veterindrntho 1écivého piipravku.
(postup 2. kroku pro VAMF)

Zména piislusného oddilu (pfislusnych
oddild) registracni dokumentace.

(") Podle databaze standardnich termind EDQM, systému ndzvii a terminti, které EDQM zvefejiiuje pro dcely Zadosti o registraci.

(3 V piipadech, kdy byla pro danou lékovou formu nebo silu udélena individudlni registrace nezavisld na registracich jinych lékovych forem nebo sil téhoz pfipravku, vypusténi této formy nebo sily nebude

znamenat zménu, nybrz zrudeni registrace.

(3
(4

~

¢lanku 61 nafizeni (EU) 2019/6, nybrz zménu podle ¢lanku 62 uvedeného nafizeni.

-

pouzije se tato zmeéna.

V piipadech, kdy byla pro danou velikost baleni udélena individudlni registrace nezévisld na registracich jinych velikosti baleni téhoZz piipravku, zména této velikosti baleni nebude znamenat zménu podle

Aktualizaci monografie Evropského Iékopisu nebo ndrodniho lékopisu ¢lenského stitu neni tfeba oznamovat pfislusnym orgdniim v piipadé, Ze registra¢ni dokumentace registrovaného lé¢ivého piipravku
obsahuje odkaz na ,soucasné vydani“. Zadatelim se pfipomind, Ze shody s aktualizovanou monografii by mélo byt dosazeno do Sesti mésict. Pokud se shody nedosahne do Sesti mésicti ode dne zvefejnéni,

7s/L 1
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