L7[22 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.1.11.
A BIZOTTSAG (EU) 2021/17 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. januar 8.)
az értékelést nem igényld modositisok jegyzékének az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet szerinti megdllapitdsarol
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az dllatgydgydszati készitményekr6l és a 2001/82[EK irdnyelv hatilyon kiviil helyezésér6l szolo, 2018.
december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 60. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

az (EU) 2019/6 rendelet értelmében a Bizottsdgnak ossze kell dllitania a forgalombahozatali engedélyben foglalt
feltételeket érint6 azon médositisok jegyzékét, amelyek végrehajtasdhoz nincs sziikség értékelésre. Ennek sordn a
Bizottsdg a rendelet 60. cikkének (2) bekezdésében felsorolt kritériumokat veszi figyelembe.

A 726/2004[EK rendelettel létrehozott Eurdpai Gydgyszeriigynokség 2019. augusztus 30-dn tandcsot adott a
Bizottsdgnak a jelenlegi keret alapjdn értékelést nem igénylé médositdsok jegyzékével kapcsolatban, valamint azon
igen kis médositdsok besoroldsa kapcsdn, amelyek nincsenek hatdssal az dllatgy6gydszati készitmény mindségére,
drtalmatlansdgdra vagy hatékonysdgdra. A Bizottsdg figyelembe vette a tandcsot, a 60. cikk (2) bekezdésében
felsorolt kritériumokat, valamint az osszes szitkséges feltételt és a dokumentdciéra vonatkozé legaktudlisabb
kovetelményeket annak biztositdsa érdekében, hogy az értékelést nem igényl6 médositdsok ne jelentsenek veszélyt a
kozegészségre, az dllatok egészségére, illetve a kornyezetre.

Ahhoz, hogy bizonyos moédositdsokat értékelést nem igényl6 modositdsnak lehessen tekinteni, kiilonbozd
kovetelményeknek kell teljesiilnitik. Ezért a termékdokumentdcié naprakészen tartdsa érdekében jegyzékbe kell
foglalni ezeket a kovetelményeket, a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal biztositand6 feltételekre és
benytjtandé dokumentéciora kiterjedGen is. A kovetelmények teljesiilése szolgdl a médositds elutasitdsdnak vagy
jovdhagydsanak alapjdul.

Ami az uni6s termékadatbazisban a forgalombahozatali engedély jogosultja dltal rogzitett médositasokat illeti, a
tagdllami illetékes hatésdgnak vagy adott esetben a Bizottsdgnak rogzitenie kell azt az informéciét, hogy ezt a
vonatkoz6 adminisztrativ hatdrid6n beliil hallgat6lagosan jévahagytdk vagy elutasitottdk-e.

Az e rendeletben el6irt intézkedések sszhangban vannak az Allatgyégydszati Készitmények Allandé Bizottsigdnak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben felsorolt és az abban meghatdrozott vonatkoz6 kovetelményeknek megfeleld modositdsok nem igényelnek
értékelést.

() HLL 4.,2019.1.7., 43. 0.
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2. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-tdl kell alkalmazni.

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

Kelt Briisszelben, 2021. janudr 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Ertékelést nem igénylé médositisok

Moédositis

Kovetelmények

A 6 szakaszhoz tartozo sorban jelzett kovetelmények az adott szakasz minden egyes alszakaszdra érvényesek. Az alszakaszban
meghatdrozott minden tovabbi kovetelmény a f6 szakaszban jelzett kovetelményekkel egyiitt értelmezendd.

Szam

Feltételek

Benytjtandé dokumentumok

Adminisztrativ viltozdsok

A kovetkezSk nevének vagy cimének vagy kapcsolattartdsi
adatainak véltozdsa:

- aforgalombahozatali engedély jogosultja

A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad.

- a hatbanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamatdban
felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier
gyartdja vagy értékesitSje, vagy a mindség-ellendrzési
vizsgélatok helye (ha a dokumentdcié meghatdrozza),
amennyiben az Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti
alkalmassdgi bizonyitvdny a jévahagyott dokumentdcié
része.

A gyartds vagy minGség-ellendrzési vizsgdlatok helye és minden gydrtasi
mtivelet valtozatlan marad.

A gyarté vagy az értékesité mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgltat6 unids IT-rendszerekben.

- ahatbéanyag-torzsadatok jogosultja

A gyértds helye és minden gydrtdsi miivelet véltozatlan marad.

A hatbanyag-torzsadatok jogosultja mér szerepel a szervezeti adatokat
tarol6 és szolgaltat6 unids IT-rendszerekben.

A hatéanyag-torzsadatokhoz tartozd
aktualizdlt ,hozzaférési felhatalmazds”.

— valamely segédanyag gyartdja (ha a dokumentici6
meghatdrozza)

A gyartas helye és minden gyartdsi mvelet véltozatlan marad.

A gyart6 mar szerepel a szervezeti adatokat tdrol és szolgdltaté unids
[T-rendszerekben.

- akésztermék gyartdja vagy importdre (ideértve a tételek
kibocsdtdsinak helyét vagy a minGség-ellendrzési
vizsgélatok helyét)

A gyartas helye és minden gydrtdsi mvelet véltozatlan marad.

A gyartd vagy az importSr mdr szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgdltaté unids IT-rendszerekben.
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Az éllatgyogyaszati készitmény (fantdzia)nevének véltozasa

Az Gj névnek az Ugynokség vagy, adott esetben, az illetékes nemzeti
hatésdg altal végzett elfogadhatdsigi feliilvizsgdlata befejezGdott és
kedvezd kimeneteld.

A hatbanyag vagy egy segédanyag nevének véltozdsa

Az anyag véltozatlan marad.

Elelmiszer-termel6 fajok részére szant dllatgyogyaszati készitmények
esetében e véltozds végrehajtdsa el6tt modositani kell a 470/2009/EK
rendelet erre az anyagra vonatkozd bejegyzését.

Az ATCvet kéd vdltozdsa

A viéltozast csak az ATCvet kéd jegyzékének médosuldsa utdn szabad
bevezetni.

A dokumentdcié min§ségi részének viltozasai

A késztermékhez tartozd csomagoldsi Osszetevd vagy
eszkoz  értékesitGje nevének vagy cimének vagy
kapcsolattartdsi adatainak véltozdsa (ha a dokumentdci6
emliti)

Az értékesitd mdr szerepel a szervezeti adatokat tdrold és szolgdltatd
uniods IT-rendszerekben.

A gyartas helye véltozatlan marad.

A késztermék kozvetlen csomagoldsdhoz haszndlt anyag
némenklatirdjinak (') viltozdsa

Aviltozast csak akkor szabad bevezetni, ha médositottdk a tartdly nevét a
gyogyszerek és az egészségiigyi ellatds minGségével foglalkozd eurdpai
igazgat6sdg (EDQM) honlapjan az dltaldnos feltételek adatbazisban.

A kovetkezgk torlése:

A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak mddositdsa.

- ahatdanyag, intermedier vagy késztermék gydrtohelye,
a csomagoldsi hely, a tételek kibocsatdsaért felel6s
gyartd, a tételek ellendrzési helye, illetve a hatdanyag
kiinduldsi anyagénak, reagensének vagy
segédanyagdnak értékesitdje (ha a dokumentaci6 emliti)

A torlésre nem a gydrtast érint6 kritikus hidnyossdgok miatt keriil sor.

Legalabb egy olyan hely vagy gydrt6 marad, amely szerepelt a kordbbi
engedélyben, és ugyanolyan feladatot lat el, mint a torlés dltal érintett(ek).

A tételek kibocsatdsaért felelGs legaldbb egy hely vagy gyart6 marad az
Eurépai Uniéban vagy az Eurépai Gazdasdgi Térségben.

— a hatbéanyag vagy a késztermék gyartdsi folyamata,
ideértve a késztermék gydrtdsa sordn felhaszndlt
intermediert, ha mdr megtortént az alternativa
jovéhagydsa

A késztermék, a hatéanyag és az intermedierek, illetve a késztermék
gyartasa soran felhaszndlt folyamatkdzi anyagok tovabbra is megfelelnek
a jovahagyott specifikdciéknak.

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

‘TI'1'10c

[0H]

efdeT sofereary orun redoing zy

stlL1



nem jelentds folyamatkozi vizsgdlat a hatdanyag
gyartdsa sordn (pl. elavult folyamatkozi vizsgdlat torlése)

A véltozds nem kapcsolodhat kotelezettségvallaldshoz vagy gyartds
kozbeni vératlan eseményhez.

A viéltozds nem érinthet kritikus folyamatkozi vizsgdlatot vagy nem
befolyasolhatja a hatdanyag vagy a hatéanyag gyartasi folyamatiban
felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier azonossagat,
mindségét, tisztasdgat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.

A korabbi és az 1j folyamatkozi vizsgélat
osszehasonlito tablazata.

d nem jelentGs specifikdciés paraméter (példaul elavult | A valtozds nem kapcsolédhat kotelezettségvallalishoz va artds|A korabbi és az 1j specifikdciok
) p p p p 8 8y 8y ) Sp
paraméter torlése) a kovetkez8knél kozbeni vératlan eseményhez. osszehasonlito tablazata.
- hatdanyag; P (. . .
atoanyag . A viéltozds nem érinthet kritikus specifikdciés paramétert vagy nem
- kiinduldsi anyag; p . § g p p 7
. > p s befolyasolhatja a hat6anyag gyartasi folyamataban felhasznalt hat6anyag,
— ahatbanyag gyartdsi folyamatdban felhasznalt inter- | ..~ /77" . . oy a2
: kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier azonossdgt, mindségét,
medier vagy reagens . o AP e
tisztasagat, hat6értékét vagy fizikai jellemzéit.
e) vizsgalati eljards Az illetékes nemzeti hat6sdg vagy az Ugynokség mar engedélyezett egy
— ahatbéanyag vagy a hatbanyag kiinduldsi anyaga, rea- | alternativ vizsgdlati eljardst, amelynek hozzdaddsa nem az (EU) 2019/6
gense vagy intermediere esetében; rendelet 61. cikke szerinti médositdsi eljardson keresztiil tortént.
— ahatbanyag kozvetlen csomagoldsa esetében;
- valamely segédanyag vagy a késztermék esetében;
- akésztermék kozvetlen csomagoldsa esetében
f) a késztermék egyik engedélyezett 6mlesztettdru- vagy | Adott esetben, a fennmarad6 termékkiszerelések a termékjellemzék
végleges tartalya (ideértve a hatanyag csomagolasit is) | osszefoglaldjaban rogzitett adagoldsi utasitdsok és kezelési idtartam
vagy kozvetlen csomagoldsa, amely nem jelenti a haté- | figyelembevételével elégségesek.
ser@sség vagy gydgyszerforma teljes torlését
g) nem jelentGs specifikdcids paraméter (példdul elavult | A vdltozds nem kapcsolddhat kotelezettségvallalishoz vagy a kozvetlen | A kordbbi és az 14j specifikdciok

paraméter torlése) a hatbanyag vagy a késztermék koz-
vetlen csomagoldsdnak specifikdcids paraméterei vagy
hatarértékei kozott

csomagolds gyartdsa és a hatéanyag vagy a késztermék tdroldsa kozbeni
vératlan eseményhez.

A viltozds nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolydsolhatja a
kozvetlen csomagolds azonossdgat vagy minGségét.

dsszehasonlito tabldzata.
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a hatéanyagra vagy a késztermékre vonatkozé jévaha-
gyott valtozaskezelési protokoll

A véltozds nem lehet a protokollban rogzitett valtozas(ok) végrehajtdsa
sordn felmeriilt varatlan események vagy a specifikicionak meg nem
felel§ eredmények kovetkezménye.

az {zesité- vagy szinez8anyagok rendszerének osszete-
véje vagy Osszetevoi

A véltozds nem vonatkozhat biologiai vagy immunoldgiai gyogyszerre.

Aviltozas nem befolydsolhatja a késztermék azonossagat, hatdsersségét,
mindségét, tisztasagat, hatdértékét, drtalmatlansagat vagy hatékonysagat.

oldészer vagy higito tartilya a csomagbdl

A gybgyszerforma nem valtozhat. Megfelel§ alternativ eszkoz 4l
rendelkezésre a biztonsagos és hatdsos alkalmazashoz sziikséges old6szer
vagy higit6 biztositdsa céljabol.

nem jelentSs folyamatkozi vizsgalat (példdul elavult
vizsgalat torlése) a késztermék gydrtdsa sordn

A viltozds nem kapcsolodhat kotelezettségvéllaldshoz vagy gydrtds
kozbeni varatlan eseményhez.

A viltozds nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolydsolhatja a
késztermék vagy a késztermék gydrtdsi folyamatdban felhasznalt
kiinduldsi anyag, intermedier vagy reagens azonossigit, minSségét,
tisztasagat, hat6értékét vagy fizikai jellemzéit.

A kordbbi
vizsgélatok

és

az 4j
és

Osszehasonlito tabldzata.

folyamatkozi
hatérértékek

egy segédanyag vagy hat6anyag, illetve egy hatéanyag
vagy a késztermék kozvetlen csomagoldsahoz hasznalt
csomagoldanyag késztermék-gyarté altali vizsgalatdnak
gyakorisdgdra vonatkozé részletek, ha a dokumentécié
emliti

nem jelentSs specifikdcids paraméter (példdul elavult
paraméter torlése) egy segédanyag specifikdcios
paraméterei vagy hatdrértékei kozott

A véltozds nem kapcsolodhat kotelezettségvéllalishoz vagy gydrtds
kozbeni vdratlan eseményhez.

A viltozds nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolydsolhatja a
segédanyag azonossdgdt, minGségét, tisztasigat, hatdserGsségét vagy
fizikai jellemzdit.

A kordbbi
paraméterek

és

az  j
vagy

Osszehasonlito tabldzata.

specifikdcios
hatarértékek

nem jelentGs specifikdcids paraméter (példdul elavult
paraméter, ugymint egy szinez§- vagy izesitGanyag
szaganak és izének, illetve azonositdsi vizsgdlatdnak
torlése) a késztermék specifikdcios paraméterei vagy
hatarértékei kozott

A véltozds nem kapcsolédhat kotelezettségvéllalishoz vagy gydrtds
kozbeni vdratlan eseményhez.

A viltozds nem érinthet kritikus paramétert vagy nem befolydsolhatja a
késztermék azonossdgdt, hatdser8sségét, mindségét, tisztasdgat,
hatéértékét vagy fizikai jellemzdit.

A korédbbi
paraméterek

és

az Gj

vagy

Osszehasonlito tabldzata.

specifikdcios
hatérértékek
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o) |- mérési vagy alkalmazdshoz szitkséges eszkoz A moédositds nem érintheti a késztermék adagoldsat, felhaszndldsat vagy
drtalmatlansagat.
p)|— mérésivagy alkalmazashoz szitkséges eszkoz nem jelen- | A véltozds nem kapcsoldédhat kotelezettségvillalishoz vagy gydrtds|A kordbbi és az Gj specifikdciok
t6s specifikdcids paramétere (példdul elavult paraméter | kozbeni vératlan eseményhez. A véltozds nem érinthet kritikus | 6sszehasonlité tabldzata.
torlése) paramétert vagy nem befolydsolhatja a mérési vagy az alkalmazashoz
szitkséges eszkoz azonossdgat vagy minGségét.
q) |- mérési vagy alkalmazdshoz szitkséges eszkoz vizsgélati | Az illetékes nemzeti hat6sdg vagy az Ugyndkség mar engedélyezett egy
eljdrdsa alternativ vizsgdlati eljardst.
r) |- akésztermék kiszerelési mérete(i) A maradék csomagméretek megfelelnek a  termékjellemzSk
osszefoglaljaban jovahagyott adagoldsnak és a kezelés idGtartamanak.
s)|— acsomagoldsi Osszetevdk vagy eszkozok értékesitdje (ha | A valtozds nem foglalhatja magdban csomagoldsi osszetevd(k) vagy
a dokumentaci6 emliti) eszkoz(0k) torlését.
t) |- Eurdpai Gybgyszerkonyv szerinti alkalmassdgi bizonyit- | Ugyanazon anyag tekintetében legaldbb egy gydrté a dokumentdcioban
vany marad.
— hatéanyag esetében;
— hatdanyag gyartasi folyamataban felhasznalt kiindu-
lasi anyag, reagens vagy intermedier esetében;
- segédanyag esetében
u) |- Eurbpai Gyogyszerkonyv szerinti (TSE, fert6z8 sziva- | Ugyanazon anyag tekintetében legaldbb egy gyarté a dokumenticiéban
csos agyvel6bantalom) alkalmassdgi bizonyitviny marad.
— hatbanyag esetében;
- hatéanyag kiinduldsi anyaga, reagense vagy interme-
diere esetében;
- segédanyag esetében
v) |- gydgyszerforma vagy hatdserdsség (?) A megmarad6 forma/formék vagy hatdserdsség(ek) alkalmasak arra, hogy

biztositsdk a termék pontos adagoldsdt és a kezelési idGtartamot tobbféle
kiszerelés (pl. killonboz§ pipettdk vagy tablettdk) haszndlata, illetve nem
jovahagyott osztott dozisok (pl. még nem engedélyezett fél tablettdk)
hasznalata nélkal.

Az elddllitasi folyamat vagy a hatbanyag tdroldsdnak
véltozdsai, ha a hatéanyag (ideértve a kiinduldsi anyagot,
reagenst vagy intermediert) dokumentaciéjanak nem része
az Eurbpai Gydgyszerkonyv —szerinti alkalmassdgi
bizonyitvany

A kiinduldsi anyagok és reagensek esetén a specifikicié (ideértve a
folyamatkozi ellenGrzéseket és az Osszes anyag elemzési modszerét) a
mdr jovdhagyottal azonos marad. Intermedierek és hatdanyag(ok)
esetében a specifikdcié (ideértve a folyamatkozi ellenbrzéseket és az
Osszes anyag elemzési modszerét), az elGéllitis modja (ideértve a gydrtdsi
tételek méretét) és a részletes szintézisut a mar jovahagyottal azonos
marad.
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a hatbanyag gyartdjanak valtozdsa (ideértve az adott
mindség-ellendrzési vizsgdlatok helyét)

A viéltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy bioldgiai vagy
immunoldgiai anyagra.

Aviéltozas nem vonatkozhat névényi gybgyszerben 1év8 novényi anyagra
vagy novényi készitményre.

Az Uj gyartd a jelenleg jovahagyott gyartoval azonos gydgyszeripari
csoporthoz tartozik és mdr szerepel a szervezeti adatokat tdrolé és
szolgéltat6 uniés IT-rendszerekben.

A viltozas nem befolydsolhatja a hatéanyag vagy a hatéanyag gyartdsi
folyamataban felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier
azonossagdt, minGségét, tisztasagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzit.

Esett6l  fiigg6en  az  aldbbiakndl
gondoskodni  kell ~ dokumenticid
vonatkozd  szakaszdnak/szakaszainak
modositasarol:

— TSE-adatok,

- gydrtasi tételre vonatkoz adatok,

- képesitett személy nyilatkozata és

— a helyes gyartasi gyakorlatnak valé
megfelelés megerdsitése.

b)|- a hatéanyagra vonatkozé  minGség-ellen6rzési| A viltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy bioldgiai vagy
megolddsok valtozdsai: a hatéanyag gydrtdsi tételei|immunoldgiai anyagra.
ellenérzési vagy vizsgdlati helyének cseréje va P p . R
1z 8y g 4 ) &Y Az j gyarté vagy hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tdrolé és
hozzéaddsa AV
szolgaltatd unids IT-rendszerben.
A moédszernek az el6z6rdl az Gj helyre torténd atvitele sikeresen
befejezédott.
¢ |- Uj mikronizdldsi hely bevezetése a hatdanyag|A viltozds nem vonatkozhat steril hatdanyagra vagy bioldgiai vagy|A vonatkozd szakasz(ok) moédositdsa a
gyartdjdhoz (ideértve az adott mindség-ellendrzési | immunoldgiai anyagra. dokumentaciéban a képesitett személy
vizsgélatok helyét) P p . .. . |nyilatkozata és, esettdl fuiggGen, az el6z6
Az Uj gyartd vagy hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tirold és .. > p .
AU vagy az 0j  helyr6l  szdrmazé
szolgéltat6 unids IT-rendszerekben. My AP .
osszehasonlitd gyartdsi tételre vonatkozé
A viltozds nem idézhet el§ kedvezStlen médosulédst a fizikai-kémiai | adatok tekintetében.
tulajdonsdgokban.
A hatbanyag részecskeméretének specifikicidja és az ahhoz tartozé
analitikai médszer valtozatlan marad.
d)|- a torzssejtallomdny és a szaporitd sejtbankok j|A tdroldsi korilmények, az eltarthatsdgi id6 és a specifikdciok nem

tiroléhelye a hatéanyag gydrtdsi folyamatdban
felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve magdnak a hatéanyagnak a gyértdja esetében

modosithatok.

Az Uj gydrtd vagy hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarol6 és
szolgaltat6 unids IT-rendszerekben.
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Az ismételt vizsgdlati id@szak vagy tdroldsi idGszak |A véltozds nem lehet a gyartds sordn felmerilt varatlan események, illetve | A vonatkozé szakasz(ok) moddositdsa a

csokkentése, ha a jovdhagyott dokumentdciéban nincs az | stabilitdsi problémak eredménye. dokumentacidban, ideértve a

ismételt vizsgdlati idGszakra  vonatkozdé, Eurdpai specifikdciokat és, esettdl fiiggden, a
Gyogyszerkonyv szerinti alkalmassdgi bizonyitvany stabilitds megerGsitését.

Az alabbiak taroldsi koriilményeit szigoritd valtozas: Aviéltozas nem lehet a gyartds sordn felmeriilt varatlan események, illetve | A vonatkozé szakasz(ok) mddositdsa a

stabilitdsi problémak eredménye. dokumentaciéban, ideértve a

specifikdciokat és, esettdl fiiggen, a

stabilitds megerdsitését.

— referenciaszabvany (ha a dokumentdcié emliti)

— hatdanyag

A hatbanyag (ideértve a kiinduldsi anyagot, reagenst vagy
intermediert)  jovdhagyott  stabilitdsi  protokolljanak
véltozdsa

Aviltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt varatlan események, illetve
stabilitdsi problémak eredménye.

A véltozds nem befolydsolhatja a hatbanyag azonossagat, hatdser8sségét,
mindségét, tisztasdgat, hatGértékét vagy fizikai jellemzdit.

A vonatkoz6 szakasz(ok) modositdsa a
dokumenticidban, ideértve a megfeleld
valés  ideji  stabilitdsi  vizsgalatok
eredményeit.

A hatbéanyagra vonatkozdan jévahagyott valtozdskezelési
protokollban elGirdnyzott véltozdsok végrehajtdsa

Aviltozds 6sszhangban van a jévahagyott véltozaskezelési protokollal, az
elvégzett vizsgdlatok eredményei pedig azt jelzik, hogy teljesiilnek a
protokoll szerinti el6re meghatdrozott elfogadasi kritériumok.

A viéltozds végrehajtisa nem igényel tovabbi aldtimaszté adatokat a
véltozdskezelési protokollhoz.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak mddositdsa.

A hatéanyag vagy a hatdanyag gyartdsi folyamatdban
felhasznalt intermedier gyértasi tétel méretének véltozdsa
(ideértve a gyartasi tétel méretének tartomdnyat)

A viltozds nem vonatkozhat steril hatéanyagra vagy bioldgiai vagy
immunoldgiai anyagra.
A véltozds nem
reprodukalhat6sdgat.

befolydsolja  kedvezdtlenil a  folyamat

Aviéltozas nem lehet a gyartds sordn felmerilt varatlan események, illetve
stabilitdsi problémak eredménye.

A gyartasi mddszerek valtozasai kizdrdlag a méret noveléséhez vagy
csokkentéséhez kapcsolédhatnak, pl. eltér6 méretl berendezések
alkalmazdsa. A vizsgdlt tételek mérete megfelel a javasolt tételméretnek.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak mddositasa, ideértve esettd]
figgBen a gyartdsi tételre vonatkozé
adatokat is.

- az eredetileg jévahagyott tételméret legfeljebb tizszere-
sét kitevd novelés

A hatbanyag, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizdtor vagy
oldé6szer tovabbra is megfelel a jovdhagyott specifikdcioknak.
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- legfeljebb tizszeres mértéki csokkentés

- az eredetileg jovahagyott tételméret tizszeresét megha-
lad6 novelés

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

A hatéanyag, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizdtor vagy
oldészer tovabbra is megfelel a jovdhagyott specifikdcioknak.

A véltozds nem idézhet el kedvezdtlen moédosuldst a hatdanyag
mindségi és mennyiségi szennyezd8dési profiljdban, hatdértékében vagy
fizikai-kémiai tulajdonsdgaiban.

A viltozds nem vonatkozhat a hatbanyag-torzsadatok korldtozott
hozzaférésti részére.

10

A hatbanyag gydrtdsa sordn alkalmazott folyamatkozi
vizsgélatok vagy hatarértékek véltozasa

A véltozds nem lehet olyan kotelezettségvillalds kovetkezménye, amely a
specifikdcios hatarértékek el6z6 értékeléseibdl ered.

Aviltozas nem lehet a gyartds sordn felmeriilt vdratlan események, pl. 4j
mindsitetlen szennyez8dés eredménye; az Osszes szennyezGdésre
vonatkoz6 hatarértékek valtozasa.

A dokumentdcié vonatkozo szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa, esettdl fuggSen
az Uj vizsgdlati médszer, a validlds és a
gyartasi  tételre  vonatkozd  adatok
tekintetében.

A kordbbi és az Tqj
vizsgélatok és
Osszehasonlito tabldzata.

folyamatkozi
hatarértékek

- afolyamatkozi hatarértékek szigoritdsa

A viltozas a jovahagyott jelenlegi hatdrértékek kozott marad. A vizsgélati
eljaras véltozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

- 1j folyamatkozi vizsgélatok és hatdrértékek hozzdaddsa

Az 0 vizsgélati médszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy tjszerti médon alkalmazott standard technikdhoz.

Az 1j vizsgdlati médszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobiol6giai
médszerrdl van szé.

11

A hatéanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamatdban
felhaszndlt kiinduldsi anyag, intermedier vagy reagens,
vagy a hatéanyag kozvetlen csomagoldsinak specifikdcios
paramétereit vagy hatarértékeit érint6 véltozds

A véltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt varatlan események (pl. 4j
mindsitetlen szennyez8dés vagy az Osszes szennyezédésre vonatkozd
hatarértékek valtozdsa) eredménye.

A véltozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a
specifikdcios hatérértékek el6z8 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem eljdrdsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti
modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomadn sziiletett, kivéve,
ha azt el6z8leg valamely nyomonkovetési intézkedés részeként felmérték

és jovahagytdk egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljdrdsban.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa.

A kordbbi és az {j
paraméterek és
osszehasonlit tablazata.

specifikacios
hatarértékek
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— ahatosagi tételkibocsatds (OCABR) hatdlya ald es llat-
gyogyészati készitményekre vonatkozd specifikdcios
hatarértékek szigoritdsa

A vizsgilati eljaras valtozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.

A viltozas a jelenlegi jévahagyott hatdrértékek kozott marad.

- a hatbanyag vagy a hatéanyag gydrtdsi folyamatdban
felhaszndlt kiinduldsi anyag, intermedier vagy reagens
specifikdcios hatarértékeinek szigoritdsa

A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.

A viltozés a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad.

— a hatbanyag kozvetlen csomagoldsara vonatkozé speci-
fikdcios hatdrértékek szigoritdsa

A vizsgalati eljards véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.

- 1j specifikdcids paraméter hozzdaddsa a specifikdciéhoz
az ahhoz tartozé vizsgdlati modszerrel egyiitt

Az 0 vizsgélati médszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy tijszert médon alkalmazott standard technikdhoz.

Az 1j vizsgdlati médszer nem lehet bioldgiai, immunolégiai vagy
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.

A viltozas nem érinthet genotoxikus szennyezGdést.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak modositdsa, esettdl fiiggGen
az Uj modszer, a validdlds és a gyartasi
tételre vonatkoz6 adatok tekintetében.

12

Kisebb valtozdsok:

- egy jovdhagyott vizsgdlati eljardsndl
— a hatdanyag esetében;
- akésztermék esetében;
- ahatbanyag vagy a késztermék kozvetlen csomago-
ldsa esetében;
- mérési vagy alkalmazdshoz szitkséges eszkoz eseté-
ben

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

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1év6 megfelel§ validdlasi
vizsgalatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizdlt vizsgalati
eljaras legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgalati eljarassal.

Az Osszes szennyezGdésre vonatkozé hatdrértékek nem valtozhatnak;
nem mutathatok ki dj, mindsitetlen szennyezSdések.

Az elemzési mddszer viltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete valtozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak és esettdl fuggben az
osszehasonlité validdldsi adatoknak a
modositdsa.
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egy jovahagyott vizsgalati eljardsnél

hatéanyag gydrtasi folyamatdban felhasznélt kiinduldsi
anyag, reagens vagy intermedier esetében;

segédanyag esetében

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

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé megfelel§ validalasi
vizsgélatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgélati
eljaras legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgdlati eljardssal

Az osszes szennyezGdésre vonatkozé hatdrértékek nem véltozhatnak;
nem mutathat6k ki 4j, minésitetlen szennyezédések.

Az elemzési médszer véltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak és esett§l figgben az
osszehasonlité adatoknak a médositdsa.

egy folyamatkozi vizsgdlatra vonatkozd j6vdhagyott
vizsgélati eljdrdsnal

a hatbanyag esetében;

a késztermék esetében

A vizsgdlati moédszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai mddszer, illetve biol6giai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer.

22

A vonatkoz6 irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé megfelel§ validalasi
vizsgdlatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgdlati
eljaras legalabb egyenértékii a kordbbi vizsgalati eljardssal.

Az 6sszes szennyezddésre vonatkozd hatdrértékek nem valtozhatnak;
nem mutathat6k ki 4j, minésitetlen szennyezédések.

Az elemzési médszer véltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak mddositdsa.

egy hatbéanyag gyartasi folyamataban

A viltozas nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai hatéanyagra.

Nem torténhet véltozds egy novényi gydgyaszati anyag foldrajzi forrésa,
gyartasi utvonala vagy eléillitdsa vonatkozdsaban.

A viltozds csakis azonnali hatdanyagleaddst, bevételre szant szildrd
gyogyszerformat vagy belsSleges oldatot érinthet, és nem idézhet el§
kedvezétlen moddosuldst a minGségi és mennyiségi szennyezGdési
profilban vagy a fizikai-kémiai tulajdonsdgokban.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak mddositdsa.
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A hatéanyag, valamint az osszes intermedier, reagens, katalizdtor vagy
olddszer tovabbra is megfelel a jévahagyott specifikdcioknak. A véltozas
nem vonatkozhat a hatbéanyag-torzsadatok korldtozott hozzaférést
részére. A gydrtds 1épései valtozatlanok maradnak.

nem gyogyszerkonyvi segédanyag (ha a dokumentacié
tartalmazza), illetve j segédanyag szintézisében vagy
visszanyerésében

A segédanyagok, valamint az Osszes intermedier, reagens, katalizdtor,
oldbszer vagy folyamatkozi ellenérzés tovdbbra is megfelelnek a
jovahagyott specifikdcioknak (pl. minGségi és mennyiségi szennyez8dési
profil). Az adjuvdnsok és a tartésitdszerek kizdrandok e bejegyzés hatdlya
alol.

A szintézisutak és a specifikdciok azonosak, a fizikai-kémiai
tulajdonsdgok pedig nem véltozhatnak.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa, esettdl fiiggSen
a gyartasi tételre vonatkozé adatok, az
osszehasonlitd adatok és a specifikici6
tekintetében.

a késztermék folyamatkozi hatdrérték-tartomanyanal

Aviéltozas nem lehet a gyartds sordn felmerilt viratlan események, illetve
stabilitdsi problémdk eredménye.

A véltozds folyamatkozi vizsgélatot érinthet, amely a késztermék-
specifikdcié része a felszabaditdskor, és az j folyamatkozi hatdrérték-
tartomdny a jévahagyott kibocsdtdsi hatdrértéken beliil van.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak modositasa.

A kordbbi és az 1j folyamatkozi
hatdrértékek osszehasonlité tdbldzata.

a hatéanyag jovihagyott valtozaskezelési protokolljandl,
amely nem modositja a protokollban meghatdrozott
stratégiat

A folyamatban felhaszndlt intermedierek, reagensek, katalizatorok vagy
old6szerek véltozatlanok maradnak. A hatéanyag, valamint az Gsszes
intermedier, reagens, katalizdtor vagy olddszer tovabbra is megfelel a
jovéhagyott specifikicidknak. Nem torténhet kedvezdtlen véltozds a
mindségi és a mennyiségi szennyezdési profilban, illetve a fizikai-kémiai
tulajdonsdgokban. A valtozds nem vonatkozhat a hatéanyag-torzsadatok
korlatozott hozzaférésti részére.

Aviltozasok a jelenlegi jévahagyott hatdrértékek kozott maradnak.

Biologiai termékeknél ilyen valtozds csak akkor torténhet, ha nincs
szitkség Osszehasonlithatsdgra.

Kizdrand6k a névényi gydgyszerben 1évé novényi anyag vagy novényi
készitmény f6ldrajzi forrdsdra, gydrtdsi titvonaldra vagy el@dllitdsira
vonatkoz6 véltozdsok.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa.
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13 Vizsgalati eljdrast érint6 valtozasok (ideértve a cserét, illetve | Az Gj vizsgalati modszer nem kapcsolodhat a standardtdl eltérd 4j | A dokumentdcio vonatkozd szakaszanak/
a hozzdaddst) a hatéanyag gyartasi folyamatdban hasznlt | technikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott standard technikdhoz. szakaszainak modositdsa, esettdl fuggGen
reagens vagy a hatéanyag kozvetlen csomagoldsa esetében: az  Osszehasonlité validdldsi adatok

tekintetében.
a)|— a hatdanyag Osszességében vett minGségére jelentds | A hatdanyag nem lehet bioldgiai vagy immunoldgiai anyag. Az Osszes
hatdst nem gyakorl6 reagens esetében szennyezGdésre vonatkozé hatdrértékek nem viltozhatnak; nem
mutathatok ki 4j, minGsitetlen szennyezSdések.
Az elemzési médszer véltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).
A vonatkozd irdnymutatdsokkal osszhangban elvégzett megfelel§
validélasi vizsgalatok azt mutatjdk, hogy az aktualizalt vizsgalati eljaras
legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgdlati eljdrassal.
b) |- ahatéanyag kozvetlen csomagoldsa esetében A hatbanyag nem lehet bioldgiai vagy immunolégiai anyag. Az osszehasonlitd validalasi
e , g A eredményeket, illetve indokolt esetben az
Ha a viltozds egy médszer cseréjét jelenti, a valtozds nem lehet olyan | - o (o .
] P A p P R, osszehasonlité elemzési eredményeket
kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a specifikdciés hatérértékek ) )
o : IR S felsorol6  dokumentum, igazolva a
el6z6 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti kérelem eljardsa vagy az L p . o
. L . |kordbbi és az Gj  vizsgdlat
(EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti mddositdsi eljards sordn AN
p . Ry ) ; = o 1. | egyenértékiiségét.
végrehajtott) értékelése nyomdn sziiletett, kivéve, ha azt el6zéleg
valamely nyomonkévetési intézkedés részeként felmérték és jovahagytak
egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljardsban.
14 A hatéanyag kozvetlen csomagoldsinak minGségi és|A steril vagy folyékony készitmények, illetve a bioldgiai vagy | A dokumentdcio vonatkozé szakaszanak/

mennyiségi Osszetételét érintd véltozds

immunoldgiai hatéanyagok kizdrandok.

Az 1j csomagoldanyag a relevins jellemzdk tekintetében legaldbb
egyenértéki a jovdhagyott anyaggal, és nem léphet fel kolcsonhatds a
tartalom és a csomagoldanyag kozott. A stabilitdsi vizsgalatok
megkezdését a jelenleg jovahagyott stabilitdsi protokoll szerint, valamint
az dllatgybgydszati készitmények engedélyezésére vonatkozé technikai
kovetelmények egységesitésére irdnyulé nemzetkozi egyiittmiikodés
(VICH) feltételei alapjén kell végezni; a relevans stabilitdsi paramétereket
legaldbb két tesztméret(i tételen vagy ipari méret(i gyartasi tételen kell
értékelni, és a kérelmezének legaldbb hdromhavi kielégitS stabilitdsi
adatnak kell rendelkezésére dllnia. A stabilitdsi profil hasonlitson az

szakaszainak modositdsa, ideértve a

stabilitds megerGsitését is.

Ha az (j csomagolds a kordbbindl
ellenallobb, az éppen megkezdett
vizsgélatokat be kell fejezni és az adatokat
rogton ezt koveten az illetékes
hatdsdgok rendelkezésére kell bocsdtani.
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aktudlisan bejegyzett dllapothoz. Ha azonban az @) csomagolds
ellenallobb, mint a jelenlegi, a hdromhavi stabilitdsi adatnak nem kell
még rendelkezésre dllnia.

15 Naptircsomag  hozzdaddsa  vagy  vdltozdsa  a|Az elsGdleges csomagoléanyag nem véltozhat.
dokumenticiéban mar bejegyzett kiszerelési méretnél
16 Lenyomatok, dombornyomds vagy mds jelzések véltozasa | A médositds nem érintheti a késztermék adagoldsat, felhaszndldsat vagy | A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszanak|
vagy hozzdaddsa, ideértve a cserét is, vagy a késztermék | drtalmatlansdgat. szakaszainak médositésa.
megjelolésére hasznalt tintdk hozzdadasa . 4 L fca g PSP ,
8 A késztermék kibocsdtdsira és eltarthatsdgi idejére vonatkozd
specifikdciok nem valtozhatnak, a megjelenést kivéve.
A tinta megfelel a vonatkozd gybgyszerészeti jogszabalyoknak.
A viltozds nem érintheti az egyenl§ adagokra valé felosztdsra szdnt
bemetszett tablettat.
17 A gybgyszerforma alakjit vagy méretét érintd véltozds | A termék olddddsi profilja nem valtozhat. Novényi gyogyszerek esetében, | A dokumentdcié vonatkoz6 szakaszanak|
azonnali hatéanyagleaddst tablettdk, kapszuldk, kipok és | ha az old6ddsi vizsgdlat nem kivitelezhetd, a termék (j bomlasi idejének a | szakaszainak médositdsa.
pesszdriumok esetében kordbbihoz hasonlénak kell lennie.
A termék kibocsdtdsira és eltarthatosdgi idejének végére vonatkozd
specifikaciok nem valtozhatnak.
A termék min@ségi és mennyiségi Osszetétele, valamint dtlagos tomege
nem valtozhat.
A viéltozds nem érintheti az egyenl6 adagokra vald felosztdsra szdnt
bemetszett tablettat.
18 A nem steril késztermék Osszetételét (segédanyagokat) | A valtozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gydgyszerre. | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszanak|

érint6 véltozas(ok)

Aviltozas nem befolydsolhatja a késztermék azonossagat, hatdserdsségét,
mindségét, tisztasdgat, hatoértékét, fizikai jellemzdit, drtalmatlansdgat
vagy hatékonysdgat.

A stabilitdsi vizsgdlatok megkezdését a jelenleg jévahagyott stabilitdsi
protokoll szerint, valamint az dllatgydgyaszati készitmények
engedélyezésére vonatkozd technikai kovetelmények egységesitésére
irdnyul6 nemzetkozi egyiittmtkodés (VICH) feltételei alapjin kell

szakaszainak modositdsa, ideértve a sta-
bilitds megerdsitését is.
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végezni; a relevins stabilitdsi paramétercket legaldbb két tesztméretd
tételen vagy ipari méret(i gyartasi tételen kell értékelni, és a kérelmezének
legalabb haromhavi kielégité stabilitdsi adatnak kell rendelkezésére llnia.
A stabilitdsi profil hasonlitson az aktudlisan bejegyzett dllapothoz.

az izesit6- vagy szinezGanyagok rendszere osszetevdjé-
nek vagy OsszetevSinek novelése vagy csokkentése

A mennyiségi valtozds(ok) mértéke nem lépheti till az sszetevs meglévs
koncentracidjanak +/-10 %-at.

Nem kovetkezhet be vdltozds a gydgyszerforma funkcionalis

jellemzéiben (pl. bomlasi id8, oldédadsi profil).

A késztermék specifikicidja csak a megjelenés, szag vagy iz, illetve
szitkség esetén az azonositdsi vizsgdlat torlése tekintetében
aktualizdlhato.

Széjon at alkalmazott dllatgydgydszati készitményeknél a véltozds nem
befolydsolhatja kedvezétleniil a célfaj dltali elfogadast.

a késztermék mennyiségi Osszetételének bamely kisebb,
a segédanyagokat érintd kiigazitdsa

A mennyiségi vdltozds(ok) mértéke nem lépheti till az sszetevs meglévs
koncentracidjanak +/-10 %-at.

A viéltozas nem befolyasolhatja a gyogyszerforma funkciondlis jellemz&it
(pl. bomlasi id6, oldddasi profil).

A bevételre szant szilard gyogyszerformdknal a modositott termék oldési
profilja legaldbb két tesztméretd tétel alapjan van megdllapitva és a
korabbihoz hasonlé. Nem fordulhatnak el§ jelentds kiilonbségek az
osszehasonlithatosdg terén. Novényi gyogyszerek esetében, ha az
oldddasi vizsgdlat nem kivitelezhet$, a médositott termék 4j bomlasi
idejének a korabbihoz hasonlénak kell lennie.

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

A dokumentdcié vonatkozo szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa.

Fert6z6  szivacsos  agyveldbantalom
kockédzatdnak kitett dllattdl szdrmazé G
Osszetev esetében vagy az Eurdpai
Gyogyszerkonyv  szerinti alkalmassagi
tanusitvany, vagy annak irdsos igazoldsa,
hogy a fert6z6 szivacsos
agyvel6bantalom kockdzatit hordozé
anyag adott forrdsat az illetékes hatdsdg
kordbban értékelte, és megallapitotta,
hogy az megfelel az  aktudlis
Jranymutatds  az  allati  szivacsos
agyvel6bantalom korokozéinak emberi
felhasznélasra szdnt és dllatgyogyaszati
készitmények uUtjdn torténd  4tviteli
kockdzatdnak minimdlisra
csokkentésérdl” cim dokumentumban
foglaltaknak. Minden ilyen anyag
esetében meg kell adni a kovetkezd
informdci6kat: a gyart6 neve, annak az
allatfajnak és szovetnek a megnevezése,
amelybdl az anyag szdrmazik, az anyag
forrdsdul szolgdlé dllatok szdrmazdsi
orszéaga és az anyag felhaszndlasa.
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az izesit6- vagy szinez8anyagok rendszere Gsszetevdijé-
nek vagy osszetevSinek hozzdadasa vagy cseréje

A viéltozas nem befolyasolhatja a gyogyszerforma funkciondlis jellemz&it
(pl. bomlasi id6, oldddasi profil).

Elelmiszer-termelé fajok részére szant dllatgydgydszati készitmények
esetében e vdltozds végrehajtdsa el6tt modositani kell a 470/2009/EK
rendelet erre az anyagra vonatkozd bejegyzését.

A bevételre szant szildrd gy6gyszerformdkndl a modositott termék olddsi
profilja legaldbb két tesztméretdi tétel alapjan van megallapitva és a
kordbbihoz hasonlé. Nem fordulhatnak el§ jelentGs kiilonbségek az
osszehasonlithatsdg terén. Novényi gydgyszerek esetében, ha az
oldddasi vizsgdlat nem kivitelezhet§, a médositott termék 4j bomlasi
idejének a korabbihoz hasonlénak kell lennie.

A viltozds nem lehet stabilitdsi probléma eredménye, és nem vezethet
potencidlis dartalmatlansdgi problémakhoz (pl. a hatdserGsségek
megkiilonboztetése terén).

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak médositésa.

Fert6z6  szivacsos  agyvelGbdntalom
kockédzatanak kitett allattdl szdrmazé
Osszetevé  esetében vagy az Eurdpai
Gyogyszerkonyv  szerinti alkalmassagi
tandsitvany, vagy annak irdsos igazoldsa,
hogy a fert6z8 szivacsos
agyvel6bantalom kockdzatit hordozé
anyag adott forrdsat az illetékes hatdsdg
kordbban értékelte, és megdllapitotta,
hogy az megfelel az  aktudlis
Jrinymutatds az  allati  szivacsos
agyvel6bantalom koérokozéinak emberi
felhaszndldsra szdnt és allatgydgydszati
készitmények dtjdn  torténd  atviteli
kockdzatdnak minimdlisra
csokkentésérdl” cimti dokumentumban
foglaltaknak. Minden ilyen anyag
esetében meg kell adni a kovetkezd
informdacidkat: a gyart6 neve, annak az
allatfajnak és sz6vetnek a megnevezése,
amelybdl az anyag szdrmazik, az anyag
forrdsdul szolgdlé dllatok szdrmazdsi
orszdga és az anyag felhasznéldsa.

19

A bevételre szant gyogyszerformdk bevonatdnak salyat vagy
a bevételre szdnt szildrd gyégyszerformék kapszulahéjanak

salyat érint§ véltozdsok

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

Széjon 4t alkalmazott allatgydgydszati készitményeknél a bevonat nem
lehet kritikus fontossdgii a kibocsdtdsi mechanizmus szempontjdbdl és a
véltozds nem befolydsolhatja a célfaj dltali elfogadast.

A késztermék specifikdcidja csak a tomeg és, adott esetben, a méretek
tekintetében aktualizalhato.

A médositott termék oldasi profilja legaldbb két tesztméretii tétel alapjn
van megéllapitva és a kordbbihoz hasonld. Novényi gybgyszerek
esetében, ha az oldddasi vizsgdlat nem kivitelezhetd, a médositott termék
j bomlasi idejének a korabbihoz hasonlénak kell lennie.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak moddositdsa, ideértve a

2

stabilitds megerdsitését is.
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Megfeleld stabilitasi vizsgdlatokat kezdtek meg a VICH-feltételek szerint,
értékelték a relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két tesztméretd
vagy ipari méret(i gydrtdsi tételen, és a kérelmezdnek legaldbb hdromhavi
kielégitd stabilitdsi adat 41l a rendelkezésére a megval6sitds idGpontjdban.

20

Nem steril késztermék elsGdleges csomagoldsi helyének
cseréje vagy hozzdaddsa

A véltozds nem vonatkozhat biologiai vagy immunoldgiai gyogyszerre.

Az els6dleges csomagoldsi hely mér szerepel a szervezeti adatokat tarol6
és szolgdltat6 uniés IT-rendszerekben.

A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik az érintett gydgyszerforma vagy
termék gyartdsara és kielégits ellendrzés targyat képezi.

Rendelkezésre ll a validéldsi rendszer, vagy az 0ij helyen torténd gyartds
validdldsat sikeresen elvégezték az aktudlis protokoll szerint, esettSl

21

figgBen legaldbb harom gyartasi nagysagrendben elééllitott tételen.

Ha a gyart6hely és az elsGdleges csomagoldsi hely eltérd, szitkséges a
széllitdsi és omlesztett tdroldsi feltételek meghatdrozdsa és validdldsa.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa.

21

A késztermék mdsodlagos csomagoldsi helyének cseréje
vagy hozzdaddsa

A mésodlagos csomagoldsi hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarol6
és szolgaltat6 unids IT-rendszerekben.

A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik az érintett gydgyszerforma vagy
termék gyartdsara és kielégitd ellendrzés targyat képezi.

A dokumentdcié vonatkozd szakaszdnak|
szakaszainak modositasa.

22

A késztermék import8rét, a gydrtdsi tételek ellenSrzési
intézkedéseit és a minGségellendrzést (hely cseréje vagy
hozzdaddsa) érint6 véltozds

A hely mar szerepel a szervezeti adatokat tarold és szolgaltatd unids
[T-rendszerekben.

A hely megfelel6 engedéllyel rendelkezik és kielégit§ ellendrzés targyat
képezi.

A viltozas nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gyogyszerre.

27X

A moédszernek az el8z6rdl az Gj helyre torténd atvitele sikeresen
befejezédott.
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23 A késztermék behozatalért felelgs gyartdjanak cseréje vagy | A hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tarold és szolgaltatd unids
hozzdaddsa [T-rendszerekben.
A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik és kielégits ellenGrzés targyat
képezi
24 A nem steril késztermék gyartdsi tételei kibocstdsdért|A gyartd vagy a hely mdr szerepel a szervezeti adatokat tdrol6 és
(beleértve az ellendrzést vagy vizsgdlatot) felelGs gyartd | szolgdltatd unids IT-rendszerekben.
cseréje vagy hozzdaddsa . ) q s 1s g o g e
je vagy A hely megfelel§ engedéllyel rendelkezik és kielégits ellenGrzés targyat
képezi.
A véltozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunolégiai gyogyszerre.
A mddszernek az el6z6rdl az 4j helyre torténd étvitele sikeresen befeje-
z6dott.
25 Az Omlesztett termékformuldcioval nem érintkezd |A gydrtds 1épései viltozatlanok maradnak. A késztermék és az | A dokumentdcid vonatkozd szakaszdnak|
omlesztett termék (intermedier termék) csomagoldanyagit | intermedierek, illetve a késztermék gydrtdsa sordn felhaszndlt | szakaszainak médositdsa.
érint6 véltozds (ideértve a cseré, illetve a hozzdaddst) folyamatkozi ellen6rzések tovédbbra is megfelelnek a jovdhagyott
specifikacioknak.
A madsodlagos csomagolds nem tolthet be funkciondlis szerepet az
omlesztett termék stabilitdsdban, vagy ha mégis, akkor a jovdhagyott
csomagoldsndl nem lehet kevésbé jol védé.
26 A késztermék tételméretének valtozdsa (ideértve a gydrtdsi | A vdltozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gygyszerre. | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszanak/

tétel méretének tartomdnyat):

Aviltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt varatlan események, illetve
stabilitdsi problémak eredménye. A viltozds nem befolydsolhatja a
termék reprodukdlhatdsdgat vagy konzisztencidjat.

A gyartdsi modszer vagy a folyamatkozi ellendrzések viltozdsait
kizdrélag a gyartasi tétel méretének véltozdsa, pl. eltér6 méretd
berendezések haszndlata indokolhatja. Rendelkezésre 4ll egy validaldsi
rendszer, vagy a gydrtds validdldsdt sikeresen elvégezték az aktudlis
protokoll alapjdn, az Gj tételmérete szerint legaldbb hdrom gyartdsi
tételben, a vonatkozé irdnymutatdsoknak megfelelGen.

szakaszainak médositésa.

Adott esetben meg kell adni a validdlasi
vizsgdlatban felhaszndlt gydrtasi tételek
szamat, méretét és gyartdsi datumat (),
valamint be kell mutatni a validaldsi
adatokat vagy a validaldsi protokollt
(rendszert).

- az eredetileg jovdhagyott tételméret legfeljebb
tizszeresét kitevé novelés azonnali hatéanyagleaddsd,
bevételre szant gyogyszerformak vagy nem steril
folyadékalapti gy6gyszerforma esetében

A gyartasi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
megaddsakor el6irdnyzott gydrtdsi tétel méretének tizszeresét.
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b)|- az eredetileg jovdhagyott tételméret legfeljebb | A gydrtdsi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
tizszeresét kitevd novelés orvosi gz gyodgyszerforma | megaddsakor elirdnyzott gyartasi tétel méretének tizszeresét.
esetében
¢)|- az eredetileg jovdhagyott tételméret legfeljebb | A gydrtdsi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
tizszeresét kitevs csokkenés azonnali hatéanyagleaddst, | megaddsakor elGiranyzott gyartasi tétel méretének tizszeresét.
bevételre szdnt gybgyszerformdk vagy nem steril
folyadékalapti gy6gyszerforma esetében
d) |- legfeljebb tizszeres csokkenés az ,orvosi giz” gydgyszer- | A gyartasi tétel mérete nem haladja meg a forgalombahozatali engedély
forma esetében megaddsakor elSirdnyzott gyartdsi tétel méretének tizszeresét.
e)|- az eredetileg j6vdhagyott tételméret tizszeresét haromhavi stabilitdsi adatok legaldbb egy
meghaladé no6velés azonnali hatbanyagleaddsu, kisérleti gyartdsi tételhez a VICH-
bevételre szant szildrd gydgyszerforma esetében feltételek szerint.
27 A késztermék gydrtdsa sordn alkalmazott folyamatkozi|A véltozds nem kapcsolédhat kotelezettségvallalishoz vagy gydrtds|A kordbbi és az 4j folyamatkozi
vizsgalatok vagy hatdrértékek valtozdsa: kozbeni varatlan eseményhez. vizsgélatok vagy hatarértékek
A vialtozds nem befolydsolhatja a késztermék, intermedierek vagy | sszehasonlit6 tablazata.
folyamatkozi anyagok azonossigit, hatdser8sségét, minGségét,
tisztasagat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.
a)|— afolyamatkozi hatdrértékek szigoritdsa A viltozés a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek k6zott marad. A dokumentdcié vonatkozo szakaszdnak|
IR oy ... | szakaszainak mddositasa.
A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben viltozik.
b) |- 4j folyamatkozi vizsgélatok és hatarértékek hozzdaddsa | Az Gj vizsgdlati mddszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd dj | A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
technikdhoz vagy tjszerti médon alkalmazott standard technikdhoz. szakaszainak modositdsa a modszer és a
S, RS o validdlds, valamint a gydrtdsi tételre
Az 1 vizsgdlati modszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy , f p
X e ; P P vonatkoz6  adatok  és  relevdns
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst | .. . .
P - p oo e e | Osszehasonlitd adatok tekintetében.
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.
28 Valamely segédanyagra vonatkoz6 specifikdcids paraméte- | A valtozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a

rek vagy hatdrértékek véltozasa

specifikdcios hatérértékek el6z6 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem eljdrdsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti
modositasi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomadn sziiletett.
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A véltozds nem lehet a gyartds sordn felmeriilt varatlan események, pl. j
mindsitetlen szennyez8dés vagy az Osszes szennyezédésre vonatkozd
hatarértékek valtozdsa eredménye.

- specifikdcios hatarértékek szigoritdsa

Aviltozas a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad. A vizsgélati
eljaras véltozatlan marad vagy csak kis mértékben valtozik.

- Uj specifikdcids paraméter hozzdaddsa a specifikdciéhoz
az ahhoz tartozd vizsgdlati modszerrel egyiitt

Az 0 vizsgdlati médszer nem kapcsolodhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy djszerti médon alkalmazott standard technikdhoz.

Az () vizsgdlati modszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai médszer, illetve bioldgiai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van szé.

A viltozas nem érinthet genotoxikus szennyezGdést.

A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak médositdsa a modszer és a
validdlds, valamint a gydrtdsi tételre
vonatkoz6  adatok  és  relevdns
Osszehasonlito adatok tekintetében.

29 TSE kockdzatdt hordoz6 segédanyag vagy reagens forrdsd- | A segédanyag, késztermék kibocsatdsara és eltarthat6sagi idejének végére | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszanak/
nak viltozdsa TSE kockdzatat hordoz6 anyagrdl novényi | vonatkozé specifikdciok nem valtozhatnak. szakaszainak médositésa.
vagy szintetikus eredetire P (s g . L (i
8y A valtozds nem érinthet a bioldgiai vagy immunoldgiai hatéanyag vagy a | Az anyag gyartdjanak vagy
biolégiai vagy immunoldgiai gydgyszer gydrtisiban felhasznalt segéd- | forgalombahozatali engedélye
anyagot vagy reagenst. jogosultjdnak nyilatkozata az anyag
tisztdn  novényi vagy  szintetikus
eredetérdl.
30 A késztermék specifikdcids paramétereit vagy hatarértékeit | A vdltozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszanak/

érint6 valtozds:

2w,z

specifikdcios hatérértékek el6z8 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti
kérelem eljdrdsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti
modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomadn sziiletett, kivéve,
ha az igazol6 dokumentaciét egy az (EU) 2019/6 rendelet szerinti masik
eljards sordn mdr értékelték és jovahagytdk.

A véltozds nem lehet a gyartds sordn felmeriilt varatlan események, pl. dj
mindsitetlen szennyez8dés vagy az Osszes szennyezédésre vonatkozd
hatdrértékek valtozdsa eredménye.

szakaszainak médositésa.

A kordbbi és az {j
paraméterek és
osszehasonlité tdbldzata.

specifikacios
hatdrértékek

- specifikdcios hatarértékek szigoritdsa

A viltozds a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad.

A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.

Wil
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b)|- a hatésdgi tételfelszabaditds hatdlya ald es6|A valtozas a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek kozott marad.
késztermékekre vonatkozé specifikiciés hatarértékek |, . . . . R P
N A vizsgalati eljards véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.
szigoritasa
) |- 1jspecifikdcids paraméter hozzdaddsa a specifikdcidhoz | Az Gj vizsgdlati mddszer nem kapcsolodhat a standardtdl eltér§ 1j| A dokumentdcié vonatkozd szakaszanak|
az ahhoz tartoz6 vizsgalati modszerrel egyiitt technikdhoz vagy djszerti médon alkalmazott standard technikédhoz. szakaszainak médositdsa a modszer és a
o RPN L validdlds, valamint a gydrtasi tételre
A vizsgdlati moédszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy ) ) PR
. T . S Cp 2 vonatkozé adatok és relevans osszeha-
immunkémiai mddszer, illetve biol6giai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst . s o
P - . Lo e e sonlito adatok tekintetében.
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.
Aviéltozas nem lehet hatdssal a szennyez&désekre (ideértve a genotoxikus
szennyezGdést is) vagy az oldéddsra.
d)|- a dokumentdciénak az Eurépai Gydgyszerkonyv kész- | A viltozds a jelenlegi jovdhagyott hatdrértékek kozott marad.

termékre vonatkozé aktualizalt dltaldnos monografidja-
ban foglalt rendelkezéseknek valé megfelelés céljdbol
torténd aktualizdldsa

A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben viltozik.

Aviltozds nem lehet hatdssal a szennyez8désekre (ideértve a genotoxikus
szennyez8dést is) vagy az oldddésra.

31 Az adagoldsi egységek egységességének bevezetése a jelenleg | A véltozds koveti az Eurdpai Gyogyszerkonyv 2.9.5. fejezetének (A tomeg | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszanak|
bejegyzett mddszer felvaltdsa céljabol egységessége) vagy az Eurdpai Gydgyszerkonyv 2.9.6.fejezetének (A |szakaszainak modositdsa.
hatdanyag-tartalom egységessége) valtozdsait. . . ol e s
yag gységessege) A kordbbi és az 1j specifikicids
paraméterek és hatdrértékek
Osszehasonlito tablazata.
32 A késztermék specifikdciés paramétereit vagy hatdrértékeit | A valtozds nem lehet a késztermék gydrtdsa vagy vizsgdlata sordn | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszdnak|
érintd véltozds a termék megjelenésének pontosabb leirdsa | felmeriilt varatlan események eredménye. szakaszainak mdédositésa.
érdekében 1. . 1 s
A kordbbi és az 1 specifikicids
paraméterek és hatdrértékek
Osszehasonlito tabldzata.
33 A késztermékre vonatkozé vizsgdlati eljards valtozdsa az |A véltozds nem érintheti az Osszes szennyezSdésre vonatkozd | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszdnak|

Eurdpai Gyogyszerkonyvnek valé megfelelés érdekében:

hatdrértékek viéltozdsait; mindsitetlen

szennyezGdések.

nem mutathaték ki dj,

szakaszainak médositésa.
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Az elemzési médszer viltozatlan marad (pl. az oszlop magassdga vagy
hémérséklete véltozhat, de az oszlop tipusa vagy maga a médszer nem).

A vizsgdlati moddszer nem lehet bioldgiai, immunoldgiai vagy
immunkémiai mddszer, illetve biol4giai hatéanyaghoz bioldgiai reagenst
alkalmaz6 médszer, kivéve, ha standard gydgyszerkonyvi mikrobioldgiai
médszerrdl van sz6.

— a vizsgdlati eljardsnak az Eurdpai Gyodgyszerkonyv
aktualizdlt dltalinos monografidjanak valé megfelelés
érdekében torténd aktualizaldsa

- avizsgilati eljaras aktualizdldsa az Eurépai Gydgyszer-
konyvnek valé megfelelés titkrozése érdekében és az ela-
vult bels vizsgdlati médszerre és annak a szdmdra val6
hivatkozds torlése

34 A késztermék szilird gy6gyszerformdjdhoz tartozo | Szildrd gyogyszerformak esetén a véltozds csak azonos csomagoldsi vagy | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszanak/
kozvetlen  csomagolds mindségi  és  mennyiségi | tartélytipust érinthet (pl. buborékcsomagoldsrél buborékcsomagoldsra). | szakaszainak médositésa.
osszetételének valtozdsa . . . P Al 4 .

A késztermék nem lehet steril. EsettSl fiiggSen a kordbbi és az {j
A véltozds nem érintheti a késztermék adagoldsit, felhasznaldsdt, | kozvetlen csomagoldsi —specifikdciok,
drtalmatlansdgat vagy stabilitdsdt. ateresztGképességi adatok és
TS . . | kolcsonhatdsi  adatok  Osszehasonlito
Megfelel§ stabilitdsi vizsgdlatokat kezdtek meg a VICH feltételek szerint, | . .
A p e . . . . | tablézata.
értékelték a relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két tesztméretd
vagy ipari méretd gydrtdsi tételen, és legaldbb hdromhavi kielégits
stabilitdsi adat 4ll a kérelmez8 rendelkezésére a megvaldsitds
idépontjaban. Ha azonban az tij csomagolds ellendllébb, mint a jelenlegi,
a hdromhavi stabilitdsi adatnak nem kell még rendelkezésre allnia.
Az 10j csomagoldanyag a relevins jellemzdk tekintetében legaldbb
egyenértékd a jovdhagyott anyaggal.
35 A késztermék kozvetlen csomagoldsinak specifikdcios | A valtozdsok nem lehetnek olyan kotelezettségvallalds kovetkezményei, | A kordbbi és az j specifikdciok vagy

paramétereit vagy hatdrértékeit érint§ véltozds:

amely a specifikdcids hatérértékek el6z8 (pl. a forgalombahozatali
engedély irdnti kérelem eljardsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke
szerinti modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomdn
sziiletett, kivéve, ha az igazolé dokumentdciét egy, az (EU) 2019/6
rendelet szerinti mésik eljards sordn mar értékelték és jovahagytak.

hatdrértékek osszehasonlité tdblazata.
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A véltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt védratlan események
eredménye.

- specifikdcids hatdrértékek szigoritdsa

A viltozés a jelenlegi jovahagyott hatdrértékek k6zott marad.

A vizsgélati eljérds véltozatlan marad vagy csak kis mértékben viltozik.

- 1j specifikdcids paraméter hozzdaddsa a specifikdciéhoz
az ahhoz tartozd vizsgdlati modszerrel egyiitt

Az 0 vizsgélati médszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy tijszerti médon alkalmazott standard technikdhoz.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak médositdsa, esettdl fiiggSen
a moédszer és a validdlds, valamint a

gydrtdsi tételre  vonatkozé  adatok
tekintetében.

36 A késztermék kozvetlen csomagoldsira vonatkozd | A valtozds nem vonatkozhat bioldgiai vagy immunoldgiai gydgyszerre. | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszdnak|
vizsgélati eljards véltozdsa (ideértve a cserét, illetve a|A vonatkozd irdnymutatdsokkal dsszhangban 1évé megfelel§ validalasi | szakaszainak médositasa, esettdl fiiggGen
hozzéadast) vizsgalatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizdlt vizsgalati|a médszer és a validdlds, valamint a

eljaras legalabb egyenértékii a kordbbi vizsgalati eljardssal. gyartasi  tételre  vonatkozd  adatok
T , 1 14 - |tekintetében.

Az 0 vizsgdlati médszer nem kapcsolodhat a standardtdl eltérd dj

technikdhoz vagy Gjszeri médon alkalmazott standard technikdhoz.

37 A tartdly vagy zdréelem (kozvetlen csomagolds) formdjit | A vdltozds nem érintheti a csomagolbanyag olyan részét, amely | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszdnak/
vagy méretét érintd valtozds befolydsolja a késztermék adagoldst, felhaszndldsdt, drtalmatlansdgat | szakaszainak médositésa.

vagy stabilitdsat.
A valtozds nem érintheti a tartaly mindségi vagy mennyiségi osszetételét.
A gaztér valtozdsa vagy a felszin/térfogat ardny véltozdsa esetén stabilitdsi
vizsgalatokat kezdtek meg a hatdlyos irdinymutatdsokkal 6sszhangban,
értékelték a relevans stabilitdsi paramétereket legalabb két tesztméretd
vagy ipari méret(i gydrtdsi tételen, és legaldbb hdromhavi stabilitdsi adat
all a kérelmez6 rendelkezésére.

38 A kiszerelési méret (a kiszerelésen beliili egységek pl.|Az 0j kiszerelési méretnek Gsszhangban kell lennie a termékjellemzék

tablettdk, ampulldk stb. szdma) véltozdsa a jelenleg
jovahagyott kiszerelési méretek tartomanyan belul >

osszefoglaljaban jovdhagyott adagoldssal és kezelési idGtartammal.

Az elsGdleges csomagoléanyag nem véltozhat.
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39

A késztermék formuldcidjaval nem érintkezs elsédleges
csomagoléanyag barmely részét érintd véltozds (pl. a
lepattinthat6 kupakokhoz hasznalt eltér6 miianyag vagy az
ampullak szink6d-gytirtjének viltozdsa miatti szinvaltozds,
vagy a tlivédd sapka véltozdsa)

A valtozds nem érintheti a csomagoldanyag olyan részét, amely
befolyasolja a késztermék adagoldsit, felhasznaldsat, drtalmatlansdgét
vagy stabilitdst.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak médositésa.

40

A csomagolasi OsszetevGk vagy eszkozok értékesitiének
cseréje vagy hozzdaddsa (ha a dokumentdcié emliti)

A csomagoldsi Osszetevék vagy eszkoz mindségi és mennyiségi
oOsszetétele, valamint a tervezési specifikiciok nem véltozhatnak. A
véltozds nem befolydsolhatja a csomagoldsi Gsszetev$ vagy eszkozok
azonossagat, mingségét vagy tisztasagat.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa.

41

A késztermék eltarthatdsdgi idejét vagy j6vahagyott
stabilitdsi protokolljat érint8 valtozas:

Aviéltozas nem lehet a gyartds sordn felmerilt varatlan események, illetve
stabilitdsi problémdk eredménye.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak médositésa.

- az claddsra csomagolt késztermék eltarthat6sagi idejé-
nek csokkenése az els§ felbontds, illetve a higitds vagy
rekonstitudlds utdn

— ajovahagyott stabilitdsi protokoll véltozasa

Avaltozds nem befolyadsolhatja a késztermék azonossagat, hataserGsségét,
mindGségét, tisztasdgat, hatoértékét vagy fizikai jellemzdit.

A viltozds nem érintheti a vizsgdlt paraméterek jévdhagydsi
kritériumainak bévitését, a stabilitdst jelz6 paraméterek torlését vagy a
vizsgalatok gyakorisdgdnak csokkentését.

42

A késztermékre vonatkozdan jévdhagyott valtozaskezelési
protokollban mar elGirdnyzott véltozdsok gyakorlati
végrehajtdsa

Aviltozds 6sszhangban van a jévahagyott vltozaskezelési protokollal, az
elvégzett vizsgdlatok eredményei pedig azt jelzik, hogy teljesiilnek a
protokoll szerinti el6re meghatarozott elfogadasi kritériumok.

A viéltozds végrehajtisa nem igényel tovabbi aldtimaszté adatokat a
véltozdskezelési protokollhoz.

43

A dokumentdci6 2. részének szerkesztési valtoztatdsai, ha
azokat nem lehet egy, a 2. részre vonatkozé kozelgd
eljarasba beilleszteni

A dokumentdcié véltozdsainak osszeha-
sonlit6 tabl4zata.

44

Egy mdr jovdhagyott gydrt6tol szadrmazd Uj vagy aktualizélt,

Eurépai  Gydgyszerkonyv — szerinti  alkalmassdgi

bizonyitvany benyujtdsa egy nem steril:

- hatdanyag esetében;

- ahatdanyag gydrtasi folyamatdban felhaszndlt kiinduldsi
anyag, reagens vagy intermedier esetében;

- segédanyag esetében

A késztermék kibocsdtdsdra és eltarthatosdgi idejének végére vonatkozd
specifikdciok nem valtozhatnak.

A viltozds nem befolydsolhatja a hatéanyag vagy a hatéanyag gyartési
folyamatdban felhasznalt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve a segédanyag azonossagat, minGségét, tisztasigat, hatoértékét
vagy fizikai jellemz&it.

A dokumentacid vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak moddositasa, ideértve adott
esetben az Eurépai Gydgyszerkonyv
szerinti alkalmassagi bizonyitvany és a
képesitett személy nyilatkozata
aktualizdlt valtozatdnak mdsolatdt is.
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Nincs szitkség tovabbi adatokra.

A hatbanyag, kiinduldsi anyag, reagens, intermedier vagy segédanyag
gyartasi folyamatdban nem haszndlhaté fel emberi vagy éllati eredet
anyag.
Novényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem vdltozhat a
gyartasi utvonal, a fizikai forma, az extrahdlé olddszer és a drog-kivonat
arany.

A gyérté mdr jova van hagyva és szerepel a szervezeti adatokat tarol6 és
szolgdltaté unids IT-rendszerekben.

45

Egy 4j gyart6tol (csere vagy hozzdadds) szdrmazd 4j, Euré-

pai Gydgyszerkonyv szerinti alkalmassdgi bizonyitvany

benytjtasa egy nem steril:

— hatéanyag esetében;

— ahatbanyag gyartési folyamatdban felhasznalt kiinduldsi
anyag, reagens vagy intermedier esetében;

— segédanyag esetében

A késztermék kibocsatdsara és eltarthat6sdgi idejének végére vonatkozd
specifikdciok nem valtozhatnak.

A viltozas nem befolydsolhatja a hatéanyag vagy a hatdanyag gydrtdsi
folyamataban felhaszndlt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve a segédanyag azonossdgit, mindségét, tisztasdgdt, hatdértékét
vagy fizikai jellemzéit.

Nincs szitkség tovabbi adatokra.

A hatbanyag, kiinduldsi anyag, reagens, intermedier vagy segédanyag
gyartasi folyamatdban nem haszndlhaté fel emberi vagy éllati eredett
anyag.
Novényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem vdltozhat a
gyartasi ttvonal, a fizikai forma, az extrahdl6 olddszer és a drog-kivonat
arany.

A gyart6 mar szerepel a szervezeti adatokat tdrold és szolgdltaté unids
[T-rendszerekben.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa, ideértve adott
esetben az Eurépai Gydgyszerkonyv
szerinti alkalmassdgi bizonyitvdny és a
képesitett személy nyilatkozata
aktualizalt valtozatdnak mdsolatdt is.

46

Egy Gj vagy aktualizalt, Eurpai Gydgyszerkonyv szerinti

TSE alkalmassagi bizonyitvany benyujtdsa egy nem steril:

- hatbanyag esetében;

— olyan kiinduldsi anyag, reagens, intermedier esetében,
amelyet a hatdanyag gyartdsi folyamatdban
felhaszndlnak;

- segédanyag esetében

A viltozds nem befolydsolhatja a hatéanyag vagy a hatdanyag gydrtdsi
folyamataban felhaszndlt kiinduldsi anyag, reagens vagy intermedier,
illetve a segédanyag azonossdgit, mindségét, tisztasdgdt, hatdértékét
vagy fizikai jellemzéit.

A viltozds nem befolydsolhatia az idegen kérokozokkal vald
szennyezettség kockazatat (pl. nem véltozik a szdrmazasi orszag).

A gyérté mdr jova van hagyva és szerepel a szervezeti adatokat tarold és
szolgéltat6 uniés IT-rendszerekben.

A dokumentdcié vonatkozé szakaszdnak|
szakaszainak moédositdsa, ideértve adott
esetben az Eurdpai Gydgyszerkonyv
szerinti alkalmassdgi bizonyitvany, a
képesitett személy nyilatkozata és a TSE-
informdci6k aktualizdlt véltozatdnak
mésolatit is.
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47

Az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek vagy valamely tagdllam
nemzeti gyogyszerkonyvének valé megfelelést célzé
véltozds:

A viltozas kizdrélag a gydgyszerkonyvnek val6 teljes megfelelés céljabol
torténhet. A kiegészitd vizsgalatokat kivéve a specifikdcioban szerepld
Osszes vizsglatnak meg kell felelnie a véltozdst kovetden a
gybgyszerkonyvi szabvanynak.

Nincs szitkség az 4j vagy médositott gybgyszerkonyvi médszer tovabbi
validaldséra.

No6vényi anyag vagy novényi készitmény esetében nem valtozhat a gyar-
tasi atvonal, a fizikai forma, az extrahdl6 olddszer és a drog-kivonat
arany.

A vonatkozd szakasz(ok) mddositdsa a
dokumenticidban (¥).

A kordbbi és az Uj specifikiciok
osszehasonlito tabladzata, ha sziikséges.

— kordbbi, nem wunids gydgyszerkonyvi hatéanyag,
segédanyag vagy hatéanyaghoz kapcsol6dé kiinduldsi
anyag specifikdcidjanak/specifikdciéinak véltozdsa az
Eurépai Gydgyszerkonyvnek vagy valamely tagdllam
nemzeti gyogyszerkonyvének vald teljes megfelelés
érdekében

A termékspecifikus jellemzdk kiegészit6 gyogyszerkonyvi specifikdcioi
(pl. részecskeméret-profilok, polimorf forma, biolbgiai vizsgdlatok vagy
aggregatumok) valtozatlanok.

A véltozds nem érintheti a minéségi és mennyiségi szennyez&dési profil
jelentds véltozdsait, kivéve a specifikdciok esetleges szigoritdsat.

A gyartasi tételre vonatkozd adatok és a
monogréifidnak az anyag ellenérzésére
val6 alkalmassagat igazol6 adatok.

— az Eurdpai Gydgyszerkonyv vonatkozé monografidjat
érint6  vagy  valamely  tagillam  nemzeti
gyogyszerkonyvét  érint6  aktualizdldsnak  vald
megfelelést célz6 valtozas

A termékspecifikus jellemzdk kiegészitd gydgyszerkonyvi specifikdcioi
(pl. részecskeméret-profilok, polimorf forma, bioldgiai vizsgdlatok vagy
aggregatumok) valtozatlanok.

- aspecifikdciok olyan véltozdsa, amelynek célja valamely
tagdllam nemzeti gy6gyszerkonyve helyett az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvnek valéo megfelelés

A vonatkozé szakasz(ok) mddositdsa a
dokumentdcidban, ideértve a gydrtasi
tételre  vonatkozé adatokat és a
monogréfidnak az anyag ellenérzésére
val6 alkalmassagat igazol6 adatokat.

— az Eur6pai Gydgyszerkonyvnek valé megfelelés
tikkrozése a bels§ vizsgdlati médszerre és a vizsgélati
mobdszer szdmdra vald hivatkozas torlésével

48

Olyan mérési, vagy alkalmazdshoz sziikséges eszkoz
hozzdaddsa vagy cseréje, amely nem az elsGdleges
csomagolds szerves része

A véltozds nem érintheti a késztermék adagoldsit, felhasznaldsat,
drtalmatlansagat vagy stabilitdsat.

A véltozas kizardlag CE-jeloléssel rendelkezd eszkozre vonatkozhat.

Az Gj mérési vagy az alkalmazdshoz szitkséges 0j eszkoz pontosan
biztositja az érintett termék el8irt, a jovahagyott adagoldsnak megfelels
dozisat, és rendelkezésre dllnak az erre vonatkozd vizsgdlatok

eredményei.

A dokumentaci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak maddositdsa.
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Az 1j eszkoz kompatibilis az dllatgyogydaszati készitménnyel.

A véltozds nem vezethet a terméktdjékoztatd lényeges médositdsaihoz.

49 A mérési vagy az alkalmazdshoz sziikséges eszkozre | A viltozds nem lehet olyan kotelezettségvallalds kovetkezménye, amely a | A dokumentdcio vonatkoz6 szakaszdnak/
vonatkoz6 specifikdcids paramétereket vagy hatdrértékeket | specifikdcios hatérértékek el6z8 (pl. a forgalombahozatali engedély irdnti | szakaszainak médositésa.
érint6 valtozds: kérelem eljardsa vagy az (EU) 2019/6 rendelet 62. cikke szerinti PR .. g

PP IR A K b DR . |A kordbbi és az 1j specifikcios
modositdsi eljards sordn végrehajtott) értékelése nyomadn sziiletett, kivéve, . y s
o AP PP .1 | paraméterek és hatarértékek
ha azt el6z8leg valamely nyomonkovetési intézkedés részeként felmérték | & PRPRP
i . i osszehasonlito tablazata.
és jovahagytdk egy (EU) 2019/6 rendelet szerinti el6z6 eljdrdsban.
A véltozds nem lehet a gydrtds sordn felmeriilt vératlan események
eredménye.
a)|— specifikdcios hatdrértékek szigoritasa A viltozas a jelenlegi jévahagyott hatdrértékek kozott marad.
A vizsgalati eljards véltozatlan marad vagy csak kis mértékben véltozik.
b) |- j specifikdci6s paraméter hozzdaddsa a specifikdcidhoz | Az 4j vizsgdlati médszer nem kapcsolddhat a standardtdl eltérd Gj tech- | A dokumentdcié vonatkozo szakaszdnak|
az ahhoz tartoz6 vizsgalati modszerrel egyiitt nikdhoz vagy Gjszerti médon alkalmazott standard technikdhoz. szakaszainak moddositdsa a moddszer, a
validdlas és a gydrtdsi tételre vonatkozd
adatok tekintetében.

50 A mérési vagy az alkalmazdshoz sziikséges eszkozre | A vonatkozé irdnymutatdsokkal 6sszhangban 1évé megfelelS validdldsi | A dokumentdci6 vonatkozd szakaszdnak|
vonatkozé vizsgdlati eljdrdst (ideértve a cserét, illetve a |vizsgdlatokat végeztek annak igazoldsdra, hogy az aktualizalt vizsgalati | szakaszainak mddositdsa a modszer, a
hozzdaddst) érintd valtozds eljaras legaldbb egyenértékii a kordbbi vizsgilati eljardssal. validdlds és a gydrtdsi tételre vonatkozd

L . 1 1z« - |adatok tekintetében.
Az Uj vizsgdlati modszer nem kapcsolédhat a standardtdl eltérd dj
technikdhoz vagy djszeri médon alkalmazott standard technikédhoz.

51 A mindségiigyi dokumentdci6 aktualizdldsa, amelynek célja | E valtozds csak akkor alkalmazhat6, ha az értékeléshez nincs sziikség 4ij | A dokumentdci vonatkoz6 szakaszanak|
az (EU) 2019/6 rendelet 83. cikke szerinti, uni6s érdeket | vagy kiegészits adatokra. szakaszainak médositésa.
érint6 (referral) eljards eredményének végrehajtdsa:

a)|— a késztermék az eljdrds meghatdrozott hatdlya ald
tartozik
b) |- a késztermék nem tartozik az eljdrds meghatdrozott

hatdlya ald, de a valtozds(ok) az eljirds eredményének
megvalésitasat szolgélja/szolgaljak
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A dokumenticié drtalmatlansigot, hatékonysigot és
farmakovigilancidt tirgyal6 részének viltozisai

A farmakovigilancidért felels képesitett személy nevének
vagy cimének vagy kapcsolattartdsi adatainak valtozésa(i)

A termékjellemzGk osszefoglaldja, a cimke vagy a hasznalati
utasitds valtozdsa(i), amely(ek) célja az (EU) 2019/6
rendelet 83. cikke szerinti, unids érdeket érint§ (referral)
eljards eredményének végrehajtdsa

Az allatgyogyaszati készitmény a beterjesztés meghatdrozott hatélya ald
tartozik.

E véltozds csak akkor alkalmazhaté, ha az értékeléshez nincs sziikség Gj
vagy kiegészit§ adatokra.

A termékjellemzdk javasolt osszefoglaléja, valamint a javasolt cimke és
haszndlati utasitds az érintett szakaszok tekintetében megegyezik a
referencia-gyogyszerre vonatkoz beterjesztési eljdrasrol sz6l6 bizottsagi
hatdrozathoz mellékeltekkel.

A generikus  vagy  hibrid gydgyszerhez tartozo
termékjellemzg-  Osszefoglald, cimke vagy hasznélati
utasitds véltozdsa(i) a referenciatermékre vonatkozd azonos
valtozas(ok) értékelését kovetGen

E véltozds csak akkor alkalmazhaté, ha az értékeléshez nincs sziikség 4j
vagy kiegészit§ adatokra.

A termékjellemz6k Osszefoglaldjanak, a cimkének és a hasznélati
utasitdsnak  javasolt  véltozdsai megegyeznek a  referencia-
gyogyszeresetében jévdhagyott valtozasokkal.

A referenciaterméknek az érintett tagallamban jévdhagyva kell lennie.

A termékjellemzdk osszefoglaldja, a cimke vagy a hasznalati
utasitds valtozdsa(i), amely(ek) célja az illetékes hatdsdg vagy
az Ugynokség egy eljdrdsa vagy ajanldsa eredményének
megvalésitasa a farmakovigilancia terén az dllatgydgydszati
készitményekkel kapcsolatos kockézatkezelési
intézkedéseket illetSen

E véltozds csak akkor alkalmazhaté, ha az értékeléshez nincs sziikség Gj
vagy kiegészits adatokra.

A termékjellemz6k 6sszefoglal6ja, a cimke és a haszndlati utasitds javasolt
véltozdsai megegyeznek az illetékes hatosdg vagy az Ugynokség éltal
elfogadott szoveggel.

A farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdciéjanak
helyszinét érint6 véltozas

Egy osszefoglal6 bevezetése a farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentdcidjihoz, vagy ezen Osszefoglalé e mellék-
letben még nem tdrgyalt valtozasai

A farmakovigilancia-rendszer
torzsdokumentdcidjanak osszefoglaldja
az (EU) 2019/6 rendelet 8. cikke (1)
bekezdésének c) pontja szerint.
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7 A forgalombahozatali engedélyben foglalt kotelezettségek és | A szoveg az illetékes hatdsdg vagy az Ugynokség altal elfogadott szovegre
feltételek bevezetése vagy azok véltozdsa(i), ideértve a|korldtozddik.
kockdzatkezelési terv bevezetését vagy véltozdsdt
8 A farmakovigilancia-rendszer ~ térzsdokumentdciéja | E véltozds csak akkor alkalmazhatd, ha az értékeléshez nincs szitkség 1
osszefoglalojat érint, e mellékletben még nem targyalt | vagy kiegészit6 adatokra. A valtozdsok nem érinthetik a termék
véltozdsok megvalositdsa mindségét, drtalmatlansdgat vagy hatékonysdgat.
A viltozdsok kisebb jellegtiek és Osszhangban vannak a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidjdban jelenleg szerepld
informdacidkkal.
9 A farmakovigilancia-rendszer térzsdokumentdcibja, a | A valtozdsok nem érinthetik a gyégyszer minGségét, drtalmatlansagat
hasznalati utasitds vagy a cimke szerkesztési valtoztatdsai, | vagy hatékonysdgat.
ha azokat nem lehet egy kozelg6 eljardsba beilleszteni
10 A cimkét vagy a haszndlati utasitist érint6, a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentécidjaval nem
osszefiiggd valtozdsok:
a)|— a jogosult képviselGjére vonatkozd adminisztrativ
informdaciok
b) |- egyéb véltozdsok A viltozdsok kisebb jellegtiek és Gsszhangban vannak a
farmakovigilancia-rendszer torzsdokumentdcidjaban szerepld
informdacidkkal.
Aviéltozas nem terjedhet ki a gyartasi tételek kibocsatdsat végz4 4j helyek
bevezetésére.
A véltozasok nem lehetnek promdcios jellegtiek, és nem gyakorolhatnak
kedvezétlen hatdst a terméktdjékoztat6 olvashat6sdgara.
¢)|- nyomonkovethetségi matricdk/kédok elhelyezése a|A hozzdadds nem gyakorolhat kedvezétlen hatdst a terméktdjékoztatd
termékkartonban vagy termékkartonon olvashatdsagdra.
D A dokumenticié vakcinaantigén-torzsadatokra (VAMF)
vonatkoz6 részének viltozisai
1 A vakcinaantigén-torzsadatok jogosultja nevének vagy |A forgalombahozatali engedély jogosultja ugyanaz a jogi személy marad. | A vonatkozé szakasz(ok) mddositdsa a

cimének vagy kapcsolattartdsi adatainak valtozdsa

dokumentacidban, esettdl fiiggden.
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2 Miér tanusitott vakcinaantigén-torzsadatok felvétele egy
allatgyogyaszati készitmény forgalombahozatali
engedélyéhez tartozd dokumentdcioba. (VAMF 2. lépése
szerinti eljirds)

A viltozasok nem érinthetik a késztermék tulajdonsdgait.

A dokumentdci6 vonatkoz6 szakaszanak|
szakaszainak médositésa.

(") Az EDQM dltaldnos feltételek szerint az EDQM dltal a forgalombahozatali engedélyek irdnti kérelmekhez kozzétett nevek és feltételek rendszere.

(*) Abban az esetben, ha egy adott gydgyszerformdra vagy hatdserGsségre kiadott egyedi forgalombahozatali engedély elkiiloniil az ugyanazon termék egyéb gydgyszerformdira vagy hatdserGsségeire érvényes
forgalombahozatali engedélyektdl, az el6bbi torlése nem maodositdsnak, hanem a forgalombahozatali engedély visszavondsanak mindsiil.
(*) Abban az esetben, ha egy adott kiszerelési méretre kiadott egyedi forgalombahozatali engedély elkiiloniil az ugyanazon termék egyéb kiszerelési méreteire érvényes forgalombahozatali engedélytél, az el6bbi
nem az (EU) 2019/6 rendelet 61. cikke, hanem 62. cikke szerinti médositdsnak mindsiil.
(*) Nem sziikséges az illetékes hatdsdgokat az Eurdpai Gydgyszerkonyvnek vagy egy tagdllam nemzeti gyogyszerkonyvének aktualizdlt monografidjardl értesiteni, ha az engedélyezett gydgyszer dokumenticidja
hivatkozik az ,aktudlis kiaddsra”. Felhivjuk a kérelmezdk figyelmét arra, hogy az aktualizdlt monografidnak valé megfelelést hat hénapon beliil végre kell hajtani. E médositds alkalmazandd, ha a végrehajtds

nem torténik meg a kozzététel datumatdl szamitott 6 hénapon beliil.
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