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Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 11.1.2021.

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2021/17
(2021. gada 8. janvaris),

ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 izveido tadu izmainu sarakstu,
kuras nav janovertée

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

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

ta ka:

(1)  Komisijai saskana ar Regulu (ES) 2019/6 ir jaizveido tadu tirdzniecibas atlaujas nosacijumu izmainu saraksts, kuru
istenoSanai nav vajadzigs novértéjums. To darot, Komisijai ir janem véra attiecigas regulas 60. panta 2. punkta
minétie kritériji.

(2)  Eiropas Zalu agentiira, kas izveidota ar Regulu (EK) Nr. 726/2004, 2019. gada 30. augusta sniedza Komisijai
konsultacijas par tadu izmainu sarakstu, kuras nav janovérté, pamatojoties uz pasreizjo reguléjumu un klasificgjot
vismazakas izmainas ka tadas, kas neietekmé veterinaro zalu kvalitati, droSumu vai iedarbigumu. Komisija néma
véra ieteikumus, 60. panta 2. punkta minétos kritérijus, ka ari visus nepiecieSamos nosacijumus un jaunakas
dokumentacijas prasibas, lai nodrosinatu, ka izmainas, kas nav janovérté, nerada risku sabiedribas veselibai,
dzivnieku veselibai vai videi.

(3)  Lai dazas izmainas varétu klasificét ka tadas, kas nav janoverté, ir jaizpilda dazadas prasibas. Tade], lai atjauninatu
zalu dokumentaciju, §is prasibas, to skaita nosacijumi un dokumentacija, kas tirdzniecibas atlaujas turétdgjam
jaiesniedz, ir jauzskaita. Prasibu izpilde biis pamats izmainu noraidi§anai vai apstiprinasanai.

(4)  Attieciba uz izmainam, ko tirdzniecibas atlaujas turétdjs registréjis Savienibas zalu datubazé, dalibvalsts
kompetentajai iestadei vai attieciga gadijuma Komisijai attiecigaja administrativaja termipa batu jaregistré
informacija par to, vai tas ir klusgjot apstiprinatas vai noraiditas.

(5)  Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Pielikuma saraksta noraditas izmainas, kuras atbilst uz tam attiecinamajam prasibam, ka noteikts pielikuma, nav janoverte.

() OVL4,7.1.2019., 43. Ipp.
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2. pants
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To pieméro no 2022. gada 28. janvara.

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

Briselé, 2021. gada 8. janvari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN



PIELIKUMS

Izmainas, kas nav janoverté

Atskiriba

Prasibas

Prasibas, kas noraditas galvenas iedalas rinda, ir spéka katrai konkrétas iedalas apaksiedalai. Visas papildprasibas, kas noraditas
apaksiedala, jalasa kopa ar galvenaja iedala noraditajam prasibam.

Numurs

Nosacijumi

lesniedzamie dokumenti

A

Administrativas izmainas

1

Sadu personu nosaukuma vai adreses, vai kontaktinforma-
cijas izmainas:

8
=

— tirdzniecibas atlaujas turétajs

Tirdzniecibas atlaujas turétajs paliek ta pati juridiska persona.

— aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai starpprodukta, ko
izmanto aktivas vielas razosana, razotajs vai piegadatajs
vai kvalitates kontroles testéSanas uzpémums (ja tas
noradits dokumentacija), ja apstiprinataja
dokumentacija neietilpst Eiropas farmakopejas (Ph.
Eur.) atbilstibas sertifikats (CEP) ir dala no apstiprinatas
dokumentacijas

Razotne vai kvalitates kontroles uznémums un raZoSanas process
nemainas.

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

— aktivas vielas pamatlietas (AVPL) turétajs

RaZotne un raZosanas process nemainas.

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

Atjauninata “piekluves pilnvara” aktivas
vielas pamatlietai.

— paligvielas razotajs (ja tas noradits dokumentacija)

RaZotne un raZoSanas process nemainas.

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

— gatava produkta razotajs vai importeétajs (tostarp sériju
izlaides vai kvalitates kontroles testéSanas uznpémumi)

RaZotne un raZoSanas process nemainas.

Razotajs vai importetajs jau ir icklauts Savienibas IT sistémas, kuras tiek
glabati un sniegti organizaciju dati.
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Veterinaro zalu (pieskirtd) nosaukuma izmainas

Agentiira vai attieciga gadijuma valsts kompetenta iestade pabeidz jauna
nosaukuma pienemamibas parbaudi, un ta ir pozitiva.

Aktivas vielas vai paligvielas nosaukuma izmainas

Viela nemainas.

Attieciba uz veterinarajam zalém produktivajam sugam ierakstu par $o
vielu Regula (EK) Nr. 470/2009 groza pirms 3o izmainu ievieSanas.

ATKvet koda izmainas

[zmainas ievie§ tikai péc izmainam ATKvet koda indeksa.

Izmainas dokumentacijas kvalitates dala

lepakojuma sastavdalas vai gatava izstraddjuma ierices
piegadataja nosaukuma vai adreses, vai kontaktinformacijas
izmainas (ja minéts dokumentacija)

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

Razotne paliek ta pati.

I[zmainas gatava produkta tie$a iepakojuma materidla
nomenklattira ()

Izmainas ievie§ tikai péc tam, kad ir grozits trauka nosaukums standarta
terminu datubaze Eiropas Za]u kvalitates un veselibas apriipes direktorata
(EDQM) timek]a vietné.

Tiek svitrota $ada informacija:

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

— aktivas vielas, starpprodukta vai gatava produkta
raZotnes, iepakoSanas uznémuma, par sérijas izlaidi
atbildiga raZotaja un par sérijas kontroli atbildiga
uzpémuma vai aktivas vielas izejvielas, reagenta vai
paligvielas  piegadataja  svitrofana (ja  minéts
dokumentacija)

Svitroanas iemesls nevar bt biitiski ar raZoSanu saistiti trikumi.

Ir japaliek vismaz vienai ieprieks pilnvarotai razotnei vai razotajam, kas
veic tadu pasu funkciju, uz kadu attiecas svitrosana.

Par sérijas izlaidi Eiropas Savieniba vai Eiropas Ekonomikas zona
joprojam ir atbildiga vismaz viena raZotne vai razotajs.

— aktivas vielas vai gatava produkta, tostarp gatava
produkta razosana izmantota starpprodukta, razosanas
process, ja alternativa jau ir apstiprinata

Gatavais produkts, aktiva viela, starpprodukti vai procesa materiali, ko
izmanto gatava produkta razo$ana, joprojam atbilst apstiprinatajam
specifikacijam.

Svitro$anas iemesls nevar bt biitiski ar raZo$anu saistiti triakumi.
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— nebitisks aktivas vielas razoSanas gaitd veicams tests

(pieméram, novecojusa razoSanas gaita veicama testa
svitro$ana)

[zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem
razo$anas laika.

Izmainas neattiecas uz bitiskiem raZosanas gaita veicamiem testiem, un
tas nedrikst ietekmeét aktivas vielas, izejvielas, starpprodukta vai reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, identitati, kvalitati, tiribu,
iedarbigumu vai fizikalas Ipasibas.

lepriek$€ja un jauna testa, ko veic
razosanas gaita, salidzinosa tabula.

nebatisks  $adu  vielu specifikacijas  parametrs

(pieméram, novecojusa parametra svitro$ana):

— aktiva viela,

— izejviela,

— starpprodukts vai reagents, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa

Izmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem
razo$anas laika.

Izmainas neattiecas uz bitiskiem specifikaciju parametriem, un tas
nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, starpprodukta vai reagenta,
ko izmanto aktivas vielas razosanas procesa, identitati, kvalitati, tiribu,
iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

lepricksgjo un specifikaciju

salidzinos$a tabula.

jauno

testa procediira:

— aktivajai vielai vai aktivas vielas izejvielai, reagentam
vai starpproduktam,

— aktivas vielas tieSajam iepakojumam,

— paligvielai vai gatavam produktam,

— gatava produkta tieSajam iepakojumam

Valsts kompetenta iestade vai Agentiira jau ir apstiprinajusi alternativu
testa procediiru, un §1 testa procediira nav pievienota, izmantojot izmainu
procediiru saskana ar Regulas (ES) 2019/6 61. pantu.

viena no atlauto trauku nefasétiem produktiem vai
galiga iepakojuma (ieskaitot aktivas vielas iepakojumu)
vai gatava produkta tie§d iepakojuma svitro$ana, no
kuras neizriet pilniga zalu stipruma vai formas svitro-
$ana

Attiecigos gadijumos pargjais produkta noforméjums atbilst zalu
apraksta minétajiem noradijumiem par zalu devam un arstésanas ilgumu.

nebiitisks specifikacijas parametrs (pieméram, noveco-
juSa parametra svitro$ana) aktivas vielas vai gatava pro-
dukta tiesa iepakojuma specifikacijas parametros vai
ierobezojumos

[zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem tie$a
iepakojuma materiala razosanas un aktivas vielas vai gatava produkta
uzglabasanas laika.

I[zmainas neattiecas uz bitisku parametru vai nedrikst ietekmeét tiesa
iepakojuma identitati vai kvalitati.

lepriek$€jo un jauno  specifikaciju

salidzinosa tabula.
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ar aktivo vielu vai gatavo produktu saistits apstiprinats
izmainu parvaldibas protokols

Izmainas nedrikst rasties neparedzéta notikuma vai specifikacijai
neatbilsto$a rezultata dél, istenojot protokola aprakstitas izmainas.

aromatizé$anas vai krasojuma sistémas komponensu
izmainas

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalem.

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

Skidinataja vai atskaiditaja trauka iznemsana no iepako-
juma

Zalu forma nemainas. Jabht piemérotiem alternativiem lidzekliem, lai
iegtitu $kidinataju vai atskaiditaju, kas vajadzigs drosai un efektivai
lietoSanai.

nenozimigs razoSanas gaita veicams tests (pieméram,
novecojusa testa svitroana) gatava produkta razosanas

laika

[zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem
razo$anas laika.

[zmainas neattiecas uz biitiskiem parametriem, un tas nedrikst ietekmét
gatava produkta vai izejvielas, starpprodukta vai reagenta, ko izmanto
gatava produkta raZzoSanas procesa, identitati, kvalitati, tiribu,
iedarbigumu vai fizikalas pasibas.

lepriek$€jo un jauno testu, ko veic
razoanas gaita, un ierobezojumu
salidzinosa tabula.

informacija par to, cik biezi gatava produkta razotajs
parbauda paligvielu vai aktivo vielu, vai aktivas vielas
vai gatava produkta tie$a iepakojuma materialu, ja tas
ir minéts dokumentacija

(pieméram,
paligvielas

nebatisks  specifikacijas  parametrs
novecojusa  parametra  svitroSana)
specifikacijas parametros vai ierobeZojumos

Izmainas neattiecas uz saisttbam vai neparedzétiem notikumiem
razosanas laika.

Izmainas neattiecas uz biatisku parametru vai nedrikst ietekmét
paligvielas identitati, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru vai ierobezojumu salidzino$a
tabula.

nebiitisks specifikacijas parametrs (pieméram, tada
novecoju$a parametra ki smarZzas un garSas vai
krasvielas vai aromatizétdja identifikacijas testa
svitro§ana) gatava produkta specifikacijas parametros
vai ierobeZojumos

[zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem
razo$anas laika.

[zmainas neattiecas uz bitisku parametru vai nedrikst ietekmét gatava
produkta identitati, stiprumu, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas
ipasibas.

lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru vai ierobezojumu salidzino$a
tabula.
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0) | — meérierice vai ievadiSanas ierice Izmainas neietekme gatava produkta piegadi, lietosanu vai drosumu.
p) | — nebitisks mérierices vai ievadiSanas ierices specifikacijas | [zmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem |lepriek$gjo un jauno  specifikaciju
parametrs (pieméram, novecojusa parametra svitrosana) | razoSanas laika. [zmainas neattiecas uz bitisku parametru vai nedrikst | salidzino3a tabula.
ietekmét mérierices vai ievadiSanas ierices identitati vai kvalitati.
q) | — mérierices vai ievadiSanas ierices testa procediira Valsts kompetenta iestade vai Agentiira jau ir apstiprinajusi alternativu
testa proceddiru.
r) | — gatava produkta iepakojuma izmérs(-i) Pargjo iepakojumu izméram jaatbilst zalu devam un arstésanas ilgumam,
kas apstiprinats zalu apraksta.
s) | — iepakojuma sastavdalu vai ieri¢u piegadatajs (ja minéts | [zmainas neietver iepakojuma sastavdalas(-u) vai ierices(-cu) svitrodanu.
dokumentacija)
t) | — Ph. Eur. CEP: Dokumentacija ir ieklauts vismaz viens tas pasas vielas razotajs.
— aktivai vielai,
— izejvielai, reagentam vai starpproduktam, ko
izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa,
— paligvielai
u) |— Ph. Eur. transmisivas siik]veida encefalopatijas (TSE) CEP: | Dokumentacija ir ieklauts vismaz viens tas pasas vielas razotajs.
— aktivai vielai,
— aktivas vielas izejvielai, reagentam vai starpproduk-
tam,
— paligvielai
v) |— zalu forma vai stiprums () Atlikuajai(-am) formai(-am) vai stiprumam(-iem) jabat piemérotam

(-iem), lai nodrosinatu precizu zalu dozé$anu un arstéSanas ilgumu,
neizmantojot vairakus noforméjuma veidus (pieméram, vairakas pipetes
vai tabletes) vai neapstiprinatas dalitas devas (pieméram, pustabletes
devas, kuram vél nav sniegta atlauta).

[zmainas aktivas vielas razoSanas procesa vai uzglabasana, ja
aktivas vielas (tostarp izejvielas, reagenta vai starpprodukta)
apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph. Eur. CEP.

Izejvielu un reagentu specifikacijas (tostarp testi raZoSanas gaita, visu
materidlu  analizes metodes specifikacijas) ir identiskas jau
apstiprinatajam. Starpproduktu un aktivas(-o) vielas(-u) specifikacijas
(tostarp testi raZoSanas gaita, visu materialu analizes metodes),
sagatavoSanas metode (tostarp sérijas apjoms) un siki izstradata sintézes
metode ir identiska jau apstiprinatajam.
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— aktivas vielas raZotaja izmainas (ieskaitot attiecigos
kvalitates kontroles testésanas uznémumus)

I[zmainas nepieméro sterilai aktivai vielai vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskai vielai.

[zmainas neattiecas uz augu izcelsmes vielam vai augu izcelsmes
preparatiem augu izcelsmes zalés.

Jaunais raZotajs ietilpst taja pasa farmacijas uznémumu grupa, kura
ietilpst paslaik apstiprinatais razotajs, un jau ir ieklauts Savienibas IT
sistémas, kuras tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Izmainas nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, starpprodukta vai

reagenta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, identitati, kvalitati,
tiribu, iedarbigumu vai fizikalas Ipasibas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

grozijumus vajadzibas gadijuma iesniedz

par:

— TSE datiem,

— sérijas datiem,

— kvalificétas personas (KP) apliecina-
jumu un

— atbilstibas LRP apstiprinajumu.

— aktivas vielas kvalitates kontroles testéSanas kartibas
izmainas: vietas, kur notiek aktivas vielas sérijas
kontrole vai testéSana, aizstasana vai pievieno$ana

I[zmainas nepieméro sterilai aktivai vielai vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskai vielai.

Jauna razotne jau ir ieklauta Savienibas IT sistéma, kura tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.

Metodes nodosana no ieprieksgjas vietas uz jauno vietu ir sekmigi
pabeigta.

— jaunas mikronizéSanas vietas ieklauana aktivas vielas
razotajam (ieskaitot attiecigas kvalitates kontroles
test€Sanas vietas)

Izmainas nepieméro sterilai aktivai vielai vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskai vielai.

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

Izmainas nedrikst izraisit nelabvéligas fizikali kimisko ipasibu izmainas.

Aktivas vielas dalinu izmérs un attieciga analizes metode nemainas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi par KP apliecindgjumu un
vajadzibas gadijuma salidzinoSiem sérijas
datiem no iepriek$gas un jaunajim
vietam.

— jauna pamat$iinu bankas un/vai darba $Gnu banku
uzglabasanas vieta aktivas vielas raZoSanas procesd
izmantojamas izejvielas, reagenta vai starpprodukta vai
pasas aktivas vielas raZotdjam

Uzglabasanas apstakli, glabasanas laiks un specifikacijas netiek mainitas.

Jauna razotne jau ir ieklauta Savienibas IT sistémas, kuras tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.
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Atkartotas testéSanas perioda vai uzglabasanas perioda
saisina$ana, ja apstiprinataja dokumentacija neietilpst Ph.
Eur. CEP, kas aptver atkartotas testésanas periodu

[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi raZosanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsverumi.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
specifikacijas un stabilitates
apstiprinajums.

[zmainas, kas izdaramas, lai noteiktu stingrakus uzglabasa-
nas nosacijjumus, attieciba uz:

[zmainas nav izraisjjudi neparedzéti notikumi raZosanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsvérumi.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
specifikacijas un stabilitates
apstiprinajums.

— atsauces standartu (ja minéts dokumentacija)

— aktivo vielu

Izmainas apstiprinata aktivas vielas stabilitates protokola
(ieskaitot izejvielu, reagentu vai starpproduktu)

Izmainas nav izraisiju$i neparedzéti notikumi razoSanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsvérumi.

Izmainas nedrikst ietekmet aktivas vielas identitati, stiprumu, kvalitati,
tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp atbilstosi reala laika
stabilitates pétijumu rezultati.

To izmainu istenoSana, kas paredzétas apstiprinataja
izmainu parvaldibas protokola (IPP) attieciba uz aktivo vielu

[zmainas ir saskana ar apstiprinato IPP, un veikto pétijumu rezultati
liecina, ka ir izpilditi protokola noraditie ieprieks noteiktie pienemsanas
kriteriji.

[zmainu Isteno$anai nav vajadzigi IPP papildu pamatojuma dati.

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

Aktivas vielas vai starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas
razo$anas procesa, sé€rijas apjoma (tostarp sé€rijas apjoma
diapazona) izmainas

Izmainas nepieméro sterilai aktivai vielai vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskai vielai.

Izmainas negativi neietekmé procesa reproducgjamibu.

Izmainas nav izraisiju$i neparedzéti notikumi razoSanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsverumi.

Izmainas razo$anas panémienos ir tikai tadas, kadas vajadzigas apjoma
palielina$anai vai samazina$anai, pieméram, dazadu izméru iekartu
izmantoSana. Testétajam sérijam ir ierosinatais sérijas apjoms.

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
sérijas dati.

— apjoma palielinasanas lidz 10 reizém salidzindjuma ar
sakotngji apstiprinato sérijas apjomu

Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem, reagentiem, katalizatoriem
vai $kidinatajiem joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
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— apjoma samazinasanas lidz 10 reizém

()
~

— apjoma palielinaSanas vairak neka 10 reizes salidzina-
juma ar sakotnéji apstiprinato sérijas apjomu

Razosanas procesa izmantotie starpprodukti, reagenti, katalizatori vai
skidinataji paliek tadi pasi.

Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem, reagentiem, katalizatoriem
vai §kidinatajiem joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
Izmainas nedrikst izraisit nelabvéligas izmainas aktivas vielas
piemaisijumu kvalitativaja un kvantitativaja sastava, iedarbiguma vai
fizikali kimiskajas ipasibas.

[zmainas neattiecas uz AVPL ierobeZotas pieejamibas dalu.
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[zmainas testos, ko izdara raZoSanas gaitd, vai
ierobezojumos, kurus pieméro aktivas vielas razosanas laika

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek3gjiem
novertéjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus.

Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi raZosanas laika, pieméram,
jauns, nekvalificéts piemaisijums; mainas kop&o piemaisjumu
ierobezojumi.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi attieciba uz jauno testa metodi,
validaciju un vajadzibas gadijuma sérijas
datiem.

lepriek$&jo un jauno testu, ko veic

razosanas gaitd, un ierobeZojumu
salidzinosa tabula.

— stingraku raZzo$anas procesa ierobezojumu noteiksana

[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem. Testa
procedira paliek tada pati, vai izmainas testa procedira ir nebitiskas.

— raZoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobeZojumu
ieklauSana

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

Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska
metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode
ir standarta farmakopejas mikrobiologiska metode.
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Izmainas, kas attiecas uz aktivas vielas, izejvielas,
starpprodukta vai reagenta, ko izmanto aktivas vielas
razoSanas procesa, vai aktivas vielas tiesa iepakojuma
specifikaciju parametriem vai ierobeZojumiem

Izmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika (pieméram,
jauns, nekvalificéts piemaisjjums vai izmainas kopgjo piemaisijumu
ierobeZojumos).

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek3gjiem
novertéjumiem izrietoas saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus
(pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediras
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu),
ja vien izmainas nav iepriek§ izvértétas un apstiprinatas ka dala no
parraudzibas pasakuma iepriek3€ja procediira saskapa ar Regulu (ES)
2019/6.

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

lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru un ierobeZojumu salidzino$a
tabula.
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a) | — stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana veteri- | Testa procediira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
narajam zalem, uz ko attiecas oficiala kontroles iestades | nebatiskas.
sérijas izlaide (OCABR) I . TS o
[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
b) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteikSana | Testa procedira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
aktivajai  vielai, izejvielai, starpproduktam vai|nebatiskas.
reagentam, ko izmanto aktivas vielas raZo$anas procesa o _ e
[zmainam jaatbilst pareiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
¢) | — stingraku specifikacijas ierobezojumi noteik$ana aktivas | Testa procedira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
vielas tieSajam iepakojumam nebiitiskas.
d) | — jauna specifikacijas parametra pievienoSana specifikaci- | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
jai kopa ar atbilstigu testa metodi standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz jauno metodi,
- TPTIT o E ot s . - | validaciju un vajadzibas gadijuma sérijas
Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska | . ) ) 8acy )
. R S P . datiem.
metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode
ir standarta farmakopejas mikrobiologiska metode.
Izmainas neattiecas uz genotoksiskiem piemaisijumiem.
12 Nebtiskas izmainas:
a) | — apstiprinata testa procediira: Testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska metode vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

— aktivai vielai,

— gatavajam produktam,

— aktivas vielas vai gatava produkta tieSajam iepakoju-
mam,

— meériericei vai ievadiSanas iericei

metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu.

Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas
petijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzveértiga ieprieksgjai testa procedirai.

Kopéjo piemaisijumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni
nekvalificéti piemaisijumi.

Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

un vajadzibas gadijuma salidzino$o
validacijas datu grozijumi.
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— apstiprinata testa procediira:

— izejvielai, reagentam vai starpproduktam, ko izmanto
aktivas vielas razosanas procesa,

— paligvielai

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

Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas
pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procedira ir vismaz
lidzveértiga ieprieksgjai testa procedirai

Kopé@jo piemaisijumu ierobezojumi nemainas; netiek konstatéti jauni
nekvalificéti piemaisijumi.

Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

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

— apstiprinata testa procediira raZoanas gaita veicamam
testam:

— aktivai vielai,

— gatavajam produktam

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

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

Kopéjo piemaisijumu ierobezojumi nemainas; netiek konstatéti jauni
nekvalificéti piemaisijumi.

Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

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

— aktivas vielas razo3anas procesa

[zmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam
aktivajam vielam.

Izmainas nedrikst bit augu izcelsmes arstniecisku vielu geografiskas
izcelsmes, razoSanas procesa vai raZo$anas izmainas.

[zmainas attiecas tikai uz cietajam zaJu formam iekskigai lietoSanai ar atru
aktivas vielas atbrivosanu vai $kidumiem iekskigai lietoSanai, un tas
nedrikst izraisit nelabvéligas izmainas piemaisijumu kvalitativaja un
kvantitativaja sastava vai fizikali kimiskajas ipasibas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.
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Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem, reagentiem, katalizatoriem
vai $kidinatajiem joprojam jaatbilst apstiprinatajam specifikacijam.
Izmainas neattiecas uz AVPL ierobeZotas pieejamibas dalu. RaZoSanas
posmi paliek tie pasi.

-~

— farmakopeja neietilpstosas paligvielas vai jaunas palig-
vielas sint€z€ vai ekstrahésana (ja aprakstits dokumenta-
cija)

Paligvielam un visiem starpproduktiem, reagentiem, katalizatoriem,
$kidinatajiem vai testiem raZoSanas gaita joprojam jaatbilst
apstiprinatajam specifikacijam (pieméram, piemaisjjumu kvalitativajam
un kvantitativajam sastivam). Sa ieraksta darbibas joma neietilpst
paligvielas un konservanti.

Sintezes cel§ un specifikacijas ir identiskas, un fizikali kimiskas ipasibas
nedrikst mainities.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozjjumi attieciba uz sérijas datiem,
salidzinoSajiem datiem un vajadzibas
gadijuma specifikaciju.

— raZoSanas procesa ierobeZzojumu diapazona gatavajam
produktam

[zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika, vai to
iemesls nav stabilitates apsvérumi.

Izmainas attiecas uz razosanas gaitd veicamu testu, kas ir ari dala no
gatava produkta specifikacijas izlaides bridi, un jaunais razosanas procesa
ierobezojumu diapazons ietilpst apstiprinatajas izlaides robezas.

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

Iepriek$€jo un jauno raZoSanas procesa
ierobezojumu salidzinosa tabula.

=

— apstiprinata aktivas vielas izmainu parvaldibas proto-
kola, kas nemaina protokola definéto stratégiju

RazoSanas procesd izmantotie starpprodukti, reagenti, katalizatori vai
skidinataji paliek tadi pasi. Aktivajai vielai un visiem starpproduktiem,
reagentiem, katalizatoriem wvai $kidinatajiem joprojam jaatbilst
apstiprinatajam  specifikacijam. Piemaisfjumu  kvalitativaja  un
kvantitativaja sastava vai fizikali kimiskajas ipasibas nav nelabvéligu
izmainu. Izmainas neattiecas uz AVPL ierobeZotas pieejamibas dalu.

[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.

Biologiskas izcelsmes zalu gadijuma 3is izmainas ir iesp&jamas tikai tad, ja
salidzinamiba nav nepiecie$ama.
Neieklauj augu izcelsmes vielu vai augu izcelsmes preparatu augu

izcelsmes zales geografiskas izcelsmes, raZoSanas procesa vai razoSanas
izmainas.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi.
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Izmainas aktivas vielas raZoSanas procesd izmantota
reagenta vai aktivas vielas tie$a iepakojuma testa procedira

(ieskaitot aizsta§anu vai pievienosanu):

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

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi attieciba uz salidzinoSiem
validacijas datiem.

— reagentam, kuram nav bitiskas ietekmes uz vispargjo

aktivas vielas kvalitati

Aktiva viela nav biologiskas izcelsmes vai imunologiska viela. Kopgjo
piemaisjjumu ierobeZojumi nemainas; netiek konstatéti jauni
nekvalificéti piemaisjjumi.

Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).
Atbilstosi validacijas pétjjumi, kas veikti saskana ar attiecigam
pamatnostadném, pierada, ka atjauninata testa procedira ir vismaz
lidzvertiga ieprieksgjai testa procedirai.

— aktivas vielas tieSajam iepakojumam

Aktiva viela nav biologiskas izcelsmes vai imunologiska viela.

Ja izmainas attiecas uz metodes aizstasanu, izmainas nav radusas, izpildot
kadas citas no ieprieksgjiem novértéjumiem izrietoSas saistibas parskatit
specifikacijas ierobezojumus (pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas
atlaujas pieteikuma procediiras vai izmainu procediiras laika saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 62. pantu), ja vien izmainas nav ieprieks izvértétas
un apstiprinatas ka dala no parraudzibas pasakuma iepriekséja procediira
saskana ar Regulu (ES) 2019/6.

Dokuments, kura uzskaititi salidzinami
validacijas  rezultati vai pamatotos
gadijumos salidzinosas analizes rezultati,
kas parada, ka iepriek$Gjais tests un
jaunais tests ir lidzvértigi.

14

[zmainas aktivas vielas tie$a iepakojuma kvalitativaja vai

kvantitativaja sastava

Izsledz sterilus vai $kidrus preparatus vai biologiskas izcelsmes vai
imunologiskas aktivas vielas.

Jaunais iepakojuma materials ta attiecigo ipasibu zina ir vismaz
lidzvertigs apstiprinatajam materialam, un nedrikst notikt satura un
iepakojuma materiala mijiedarbiba. Ir sakti stabilitates pétijumi saskana
ar padreizéjo apstiprinato stabilitates protokolu un saskana ar
programmas “Starptautiska sadarbiba veterinaro zalu registracijas
tehnisko prasibu saskano$ana” (VICH) nosacijumiem; vismaz divam
eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam ir novértéti attiecigie
stabilitates raditaji, un pieteikuma iesniedzgja riciba ir vismaz triju
meénesu laika giiti apmierinosi dati par stabilitati. Stabilitates profils ir

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp stabilitates
apstiprinajums.

Ja jaunais iepakojums ir izturigaks neka
ieprieks@jais iepakojums, pabeidz tikai
uzsaktos pétjumus un talit péc tam
datus iesniedz kompetentajam iestadém.
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lidzigs pasreiz registrétajai situacijai. TaCu, ja jaunais iepakojums ir
izturigaks neka pasreizéjais iepakojums, nav janodrosina triju ménesu
laika giitu datu par stabilitati pieejamiba.

15 Kalendaras paketes pievienosana vai izmainas attieciba uz | Primara iepakojuma materials nemainas.
iepakojuma izméru, kas jau registréts dokumentacija
16 lespiedumu, reljefu vai citada markgjuma izmainas vai|lzmainas neietekmé gatava produkta piegadi, lieto$anu vai drosumu. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
ievienoSana, tostar atava produkta markesana - L . . P .- rozijumi.
p ana, tostap - g _procuxta g Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nav mainitas, 8roz)
izmantotas krasvielas aizsta§ana vai pievieno$ana ) .
iznemot izskatu.
Krasvielai jaatbilst attiecigajiem tiesibu aktiem farmacijas joma.
[zmainas neattiecas uz dalamajam tabletem, kuras ir paredzétas dalisanai
vienadas devas.
17 Zalu formas vai izméru izmainas tabletém, kapsulam, |Produkta $kiSanas profils paliek nemainigs. Ja augu izcelsmes zalém | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
svecitém un pesarijiem ar atru aktivas vielas atbrivofanu | 8kiSanas testus nevar izdarit, jauna produkta sabruksanas laiks ir |grozijumi.
lidzvertigs iepriekséjam.
Produkta izlaides un deriguma termina beigu specifikacijas nedrikst
mainities.
Kvalitativais vai kvantitativais sastavs un vidéja masa nemainas.
[zmainas neattiecas uz dalamajam tabletém, kuras ir paredzétas dalisanai
vienadas devas.
18 Nesterila gatava produkta sastava (paligvielu) izmainas Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalém. | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

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

Ir sakti stabilitates pétijumi saskana ar pasreizéjo apstiprinato stabilitates
protokolu un saskana ar programmas “Starptautiska sadarbiba veterinaro

grozijumi, tostarp stabilitates apstiprina-
jums.
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zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosana” (VICH) nosacijumiem;
vismaz divam eksperimentalam vai ripnieciskam sérijam ir novertéti
attiecigie stabilitates raditdji, un pieteikuma iesniedz&ja riciba ir vismaz
triju ménesu laika gati apmierinosi dati par stabilitati. Stabilitates profils
ir lidzigs pasreiz registrétajai situacijai.

— aromatizétaju vai krasvielu sistémas sastavdalas vai
sastavdalu palielinagana vai samazinasana

Kvantitativas izmainas nedrikst parsniegt * 10 % no sastavdalas esosas
koncentracijas.

Nemainas za]u formas funkcionalas ipasibas (pieméram, sadaliSanas laiks,
$kisanas profils).

Gatava produkta specifikaciju atjaunina tikai attieciba uz izskatu, smarzu
vai gar$u un attiecigos gadjjumos uz identifikacijas testa svitrosanu.
Attieciba uz veterinarajam zalém iekskigai lieto$anai izmainas nedrikst
nelabveligi ietekmét to, ka tas uznem dzivnieku mérksugas.

=

— Visas gatava produkta kvantitativa sastava nelielas
korekcijas saistiba ar paligvielam

Kvantitativas izmainas nedrikst parsniegt + 10 % no sastavdalas esosas
koncentracijas.

Izmainas neietekmeé zalu formas funkcionalas ipasibas (pieméram,
sadaliSanas laiks, $kiSanas profils).

Cietam zalu formam iekskigai lietoSanai izmainita produkta $kiSanas
profilu nosaka vismaz divam eksperimentalim sérijam, un tas ir
lidzvertigs iepriek$éjam. Attieciba uz salidzinamibu nedrikst rasties
batiskas atskiribas. Ja augu izcelsmes zalém $kiSanas testus nevar izdarit,
mainita produkta sabruksanas laiks ir lidzvertigs ieprieksgjam.

[zmainas nav izraisijusi stabilitates apsvérumi, un izmainam nevajadzétu
izraisit bazas par droSumu, pieméram, zalu stipruma atskiribas.

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

Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikats visam pret TSF risku uznémigu
dzivnieku izcelsmes komponentém vai
attiecigos  gadijumos  dokumentars
pieradijums tam, ka konkréto TSE riska
materiala avotu iepriek§ ir novért&jusi
kompetenta iestade, un ir pieradits, ka
tas atbilst spéka esosajiem Noradjjumiem
dzivnieku  stklveida  encefalopatijas
ierosinataju izplatiSanas riska
samazinasanai ar cilvekiem paredzétam
un veterinaram zalém. Par visiem $adiem
materialiem ir janorada $ada informacija:
razotaja nosaukums, sugas un audi, no
kuriem  materials  ir  atvasinats,
donordzivnieku izcelsmes wvalstis un
materidla izmantoSana.
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— aromatizétaju vai krasvielu sistémas sastavdalas vai
sastavdalu pievienosana vai aizstaana

Izmainas neietekmé zalu formas funkcionalas ipasibas (pieméram,
sadaliSanas laiks, $kiSanas profils).

Attieciba uz veterinarajam zalém produktivajam sugam ierakstu par $o
vielu Regula (EK) Nr. 470/2009 groza pirms 3o izmainu ievieSanas.

Cietam zalu formam iekskigai lietoSanai izmainita produkta $kiSanas
profilu nosaka vismaz divam eksperimentalam sérijam, un tas ir
lidzvertigs ieprieksgjam. Attieciba uz salidzinamibu nedrikst rasties
bitiskas atskiribas. Ja augu izcelsmes zalém $kiSanas testus nevar izdart,
mainita produkta sabruksanas laiks ir lidzvértigs ieprieks&jam.

[zmainas nav izraisijusi stabilitates apsvérumi un/vai izmainim
nevajadzetu izraisit bazas par droSumu (pieméram, zalu stipruma
atskiribas).

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

Eiropas farmakopejas atbilstibas
sertifikats visam pret TSF risku uznémigu
dzivnieku izcelsmes komponentém vai
attiecigos  gadijumos  dokumentars
pieradijums tam, ka konkréto TSE riska
materiala avotu iepriek§ ir noveértéjusi
kompetenta iestade, un ir pieradits, ka
tas atbilst spéka esosajiem Noradjjumiem
dzivnieku  siik]veida  encefalopatijas
ierosinataju izplatisanas riska
samazinasanai ar cilvékiem paredzétam
un veterinaram zalém. Par visiem $adiem
materidliem ir janorada $ada informacija:
razotaja nosaukums, sugas un audi, no
kuriem  materials ir  atvasinats,
donordzivnieku izcelsmes valstis un
materiala izmanto3ana.

19

lekskigi lietojamu zalu formu apvalka svara vai kapsulu
apvalka svara izmainas cietu iek3kigi lietojamu zalu
gadijuma

[zmainas nav izraisijusi stabilitates apsverumi un/vai izmainam
nevajadz€tu izraisit bazas par droumu (pieméram, zalu stipruma
atskiribas).

Attieciba uz veterinarajam zalém iekskigai lietoanai parklajums nav
btisks darbibas mehanisma faktors, un izmainas neietekmé to, ka tas
uznem dzivnieku mérksugas.

Vajadzibas gadijuma gatava produkta specifikaciju atjaunina tikai
attieciba uz svaru un izmériem.

[zmainita produkta $kiSanas profilu nosaka vismaz divam
eksperimentalam sérijam, un tas ir lidzvértigs iepriek$¢jam. Ja augu
izcelsmes zalém 8kiSanas testus nevar izdarit, mainita produkta
sabruksanas laiks ir lidzvértigs ieprieksgjam.

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp stabilitates
apstiprinajums.
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Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar
VICH noteikumiem uzsakti attiecigi stabilitates pétjjumi un noveértéti
attiecigi stabilitates raditaji, un procediiras isteno$anas laika pieteikuma
iesniedzgja riciba ir vismaz triju ménesu laika gati apmierinosi dati par
stabilitati.

20

Nesterila gatava produkta primaras iepakoSanas vietas
aizstaSana vai pievienoSana

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalem.
Primaras iepakoSanas vieta jau ir ieklauta Savienibas IT sistemas, kuras
tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Sai vietai jabiit atbilstosai atlaujai razot attiecigo zalu formu vai produktu
un pietiekami parbauditai.

Vajadzibas gadijuma jaunaja raZotné pastav validacijas shéma vai ari
razo$anas validacija ir bijusi sekmiga saskana ar eso$o protokolu vismaz
trim saraZotajam produkcijas sérijam.

Ja razoSana un primara iepakosana nenotiek viena viet3, ir jaizstrada un
jaapstiprina transportésanas un liela apjoma glabasanas noteikumi.

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

21

Gatava produkta sekundaras iepakosanas vietas aizstasana
vai pievienoSana

Sekundaras iepako$anas vieta jau ir ieklauta Savienibas IT sistémas, kuras
tiek glabati un sniegti organizaciju dati.

Sai vietai jabiit atbilstosai atlaujai razot attiecigo zalu formu vai produktu
un pietiekami parbauditai.

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

22

Gatava produkta importétaja, sérijas kontroles kartibas un
kvalitates testéSanas izmainas (vietas aizstaSana vai
pievienosana)

Attieciga vieta jau ir ieklauta Savienibas IT sisteémas, kuras tiek glabati un
sniegti organizaciju dati.

Vietai jabiit atbilstosai atlaujai un pietickami parbauditai.
Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalem.

Metodes nodosana no ieprieksgjas vietas uz jauno vietu ir sekmigi
pabeigta.
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23

Par importu atbildiga gatava produkta razotaja aizstaSana
vai pievienoSana

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

Vietai jabat atbilstoai atlaujai un pietiekami parbauditai.

24

Par sérijas izlaidi, tostarp nesterila gatava produkta seérijas
kontroli vai testé$anu, atbildiga raZotdja aizstaSana vai
pievienoSana

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

Vietai jabit atbilstosai atlaujai un pietiekami parbauditai.
[zmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalém.

Metodes nodosana no ieprieksgjas vietas uz jauno vietu ir sekmigi
pabeigta.

25

[zmainas, kas attiecas uz nefaséta produkta (starpprodukta)
iepakojuma materialu iepakojuma, kas nesaskaras ar
nefaséto produktu (ieskaitot aizstasanu vai pievienosanu)

RazoSanas posmi paliek tie pasi. Gatavais produkts, starpprodukti vai
testi raZoSanas gaitd, ko izmanto gatava produkta raZo$ana, joprojam
atbilst apstiprinatajam specifikacijam.

Sekundarajam iepakojumam nav funkcionalas nozimes attieciba uz

nefaséta produkta stabilitati, vai, ja tam ir funkcionala nozime, tas
nedrikst nodrosinat mazaku aizsardzibu ka apstiprinatais iepakojums.

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

26

Gatava produkta sérijas apjoma (tostarp sérijas apjoma
diapazonu) izmainas:

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalém.

[zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi razosanas laika, vai to
iemesls nav stabilitites apsvérumi. Izmainas neietekmé produkta
reproducéjamibu un/vai atbilstibu.

[zmainas razoSanas metod@s vai parbaud@s razo$anas gaita ir tikai tadas,
kadas nepiecieSamas, lai veiktu sérijas apjoma izmainas, pieméram,
dazadu izméru iekartu izmantoSana. Pastav validacijas shéma vai arl
razoSanas validacija saskana ar pasreizéjo protokolu ir bijusi sekmiga
vismaz trijam sarazotajam produkcijas sérijam, kas atbilst jaunajam
sérijas apjomam, saskana ar attiecigajam pamatnostadném.

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

Attiecigos  gadfjumos  ir  janorada
validacijas pétijuma izmantoto sériju (*)
numuri, attiecigo sériju apjoms un
validacijas  datums vai jaiesniedz
validacijas protokols (shéma).

Nt

— apjoma palielinaganas lidz 10 reizém salidzinajuma ar
cieto zalu formu iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas
atbrivosanu vai nesterilu $kidru zalu formu sakotngji
apstiprinato sérijas apjomu

Sérijas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika
paredzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju.
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b) | — apjoma palielinasanas lidz 10 reizém salidzinajuma ar | Serijjas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika
sakotnéji apstiprinato mediciniskas gazes sérijas apjomu | paredzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju.
¢) | — apjoma samazina$anas lidz 10 reizém salidzinajuma ar | Sérijas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika
cieto zalu formu iekskigai lietosanai ar atru aktivas vielas | paredzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju.
atbrivosanu vai nesterilu $kidru zalu formu sakotnéji
apstiprinato sérijas apjomu
d) | — apjoma samazina$anas lidz 10 reizém (mediciniskam | Sérijas apjoms lidz 10 reizém parsniedz sérijas apjomu, kas tika pare-
gazem) dzéts, pieskirot tirdzniecibas atlauju.
e)|— apjoma palielinaSanas vairak neka 10 reizes Tris ménesu stabilitates dati vismaz vienai
salidzinajuma ar sakotnéji apstiprinato partijas apjomu eksperimentalai sérijai saskana ar VICH
cietajam za]u formam iekskigai lietoSanai ar atru aktivas nosacijumiem.
vielas atbrivosanu
27 [zmainas testos, ko izdara raZoSanas gaita, vai|lzmainas neattiecas uz saistibam vai neparedzétiem notikumiem |lepriek$€jo un jauno testu, ko veic
ierobezojumos, kurus pieméro gatava produkta razoSanas | razosanas laika. razofanas gaitd, vai ierobezojumu
laika: I[zmainas nedrikst ietekmét gatava produkta, starpproduktu vai procesa | salidzinosa tabula.
materialu identitati, stiprumu, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas
Ipasibas.
a) | — stingraku raZoSanas procesa ierobeZojumu noteik§ana |Izmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
- . - . S - - . |grozijumi.
Testa procediira paliek tada pati, vai izmainas testa procediird ir 8rozy
nebtiskas.
b) | — raZoSanas gaita veicamu jaunu testu un ierobeZojumu | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
ieklausana standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz metodi un
_ T s - . 1 - | validaciju, sérijas datiem un atbilstoSajiem
Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska | —i-;". 77"’ .
. I AT L salidzinoSajiem datiem.
metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, iznemot gadjjumus, ja attiecigd metode
ir standarta farmakopejas mikrobiologiska metode.
28 Paligvielas specifikacijas parametru vai ierobeZojumu Izmainas nav radu$as, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem

izmainas

noveértgjumiem izrieto$as saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus
(piemeram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu).
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[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razoanas laika, pieméram,
jauns, nekvalificéts piemaisjjums vai izmainas kopgjo piemaisijumu
ierobezojumos.

a) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem. Testa
procedira paliek tada pati, vai izmainas testa procedira ir nebitiskas.
b) | — jauna specifikacijas parametra pievienoSana specifikaci- | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
jai kopa ar atbilstigu testa metodi standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz metodi un
- T Ls s - .+ - | validaciju, sérijas datiem un atbilsto$ajiem
Jauna testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska | o "7 ° .
. Nt 1 O 7 salidzinoSajiem datiem.
metode vai metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot
biologiskas izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode
ir standarta farmakopejas mikrobiologiska metode.
[zmainas neattiecas uz genotoksiskiem piemaisijjumiem.
29 Paligvielas vai reagenta ar TSE risku avota maina no mate- | Paligvielas, gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
riala ar TSE risku uz augu vai sintétisku izcelsmi nemainas. grozijumi.
I[zmainas neattiecas uz paligvielu vai reagentu, ko izmanto biologiskas | Materiala raZotaja vai tirdzniecibas
izcelsmes vai imunologiskas aktivas vielas raZo$ana vai biologiskas izcels- | atlaujas  turétdja  apliecindgjums, ka
mes vai imunologiskas zales. materials ir augu vai sintétiskas izcelsmes
materials.
30 Gatava produkta specifikacijas parametru vai ierobezojumu | [zmainas nav radu$as, izpildot kadas citas no ieprieksGjiem | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
izmainas: noveértgjumiem izrietosas saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus | grozijumi.
(pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras s . -
R . o - lepriek$&jo un jauno specifikacijas
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu), : . . S
S s N S _ /| parametru un ierobeZojumu salidzinosa
ja vien pavaddokumenti jau nav izvertéti un apstiprinati citas procediiras
J > tabula.
ietvaros saskana ar Regulu (ES) 2019/6.
[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razoanas laika, pieméram,
jauns, nekvalificéts piemaisjjums vai izmainas kopéjo piemaisjjumu
ierobeZojumos.
a) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana I[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.

Testa procediira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
nebiitiskas.
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b) | — stingraku specifikacijas ierobeZojumu noteik$ana | [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.
gataviem produktiem, uz kuriem attiecas oficiala _ Lo S o
Fontroles iestades seriias izlaide Testa procediira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
) nebtiskas.
¢) | — jauna specifikacijas parametra pievienosana specifikaci- | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
jai kopa ar atbilstigu testa metodi standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz metodi un valida-
T s s . | ciju, sérijas datiem un atbilstoSajiem sali-
Testa metode nav biologiska, imunologiska vai imunokimiska metode vai dJ' oy . )
P 7 ..o | dzinoSajiem datiem.
metode, kura ka biologiski aktivu vielu paredz izmantot biologiskas
izcelsmes reagentu, iznemot gadijumus, ja attieciga metode ir standarta
farmakopejas mikrobiologiska metode.
[zmainas neattiecas uz piemaisjjumiem (tostarp genotoksiskiem
piemaisijumiem) vai skiSanu.
d) | — dokumentacijas atjauninasana, lai nodrosinatu atbil- | [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobeZojumiem.

stibu atjauninatai gatava produkta Ph. Eur. vispargjai
monografijai

Testa procedira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
nebtiskas.

Izmainas neattiecas uz piemaisfjumiem (tostarp genotoksiskiem
piemaisijumiem) vai $kiSanu.

31 Vienadas dozéjuma vienibas ir ieviestas, lai aizstatu paslaik | [zmainas veic péc izmainam Ph. Eur. 2.9.5. standarta “Masas | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
registréto metodi viendabigums” vai Ph. Eur. 2.9.6. standarta “Satura viendabigums”. grozijumi.
lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru un ierobeZojumu salidzino$a
tabula.
32 Gatava produkta specifikacijas parametru vai ierobezojumu | [zmainas nav izraisijusi neparedzéti notikumi gatava produkta razoSanas | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
izmainas, lai precizak aprakstitu produkta izskatu vai testéSanas laika. grozijumi.
lepriek$€jo un jauno specifikacijas
parametru un ierobeZojumu salidzino$a
tabula.
33 Gatava produkta testéSanas procediiras izmainas, lai|lzmainas neattiecas uz kop€jo piemaisijumu ierobeZojumu izmainam; | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

nodrosinatu atbilstibu Ph. Eur.:

netiek konstatéti jauni nekvalificéti piemaisijumi.

grozijumi.
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Analizes metodei japaliek tai pasai (pieméram, pielaujamas kolonnas
garuma vai temperatiiras izmainas, bet ne citada kolonna vai metode).

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

a)|— testa procediiras atjauninasana, lai nodrosinatu
atbilstibu atjauninatajai visparéjai monografijai Ph. Eur.
b) | — testa procediiras atjauninasana, lai atspogulotu atbil-

stibu Ph. Eur., un atsauces svitro$ana uz novecojusu iek-
$€jo teste$anas metodi un testéSanas metodes numuru

34

[zmainas gatava produkta cietds zalu formas tie$a
iepakojuma kvalitativaja un kvantitativaja sastava

Cietu zalu formu gadijuma izmainas attiecas tikai uz vienu un to pasu
iepakojuma vai taras veidu (pieméram, blisteriepakojumu aizstaj ar
blisteriepakojumu).

Gatavais produkts nav sterils.

Izmainas neietekmé gatava produkta piegadi, lietosanu, drofumu vai
stabilitati.

Vismaz divam eksperimentalam vai riipnieciskam sérijam saskana ar
VICH noteikumiem uzsakti attiecigi stabilitates pétjjumi un noveértéti
attiecigi stabilitates raditaji, un procediras isteno$anas laika pieteikuma
iesniedzéja riciba ir vismaz triju ménesu laika gati apmierinosi dati par
stabilitati. Tacu, ja jaunais iepakojums ir izturigaks neka pasreizéjais
iepakojums, nav janodro$ina triju ménesu laika giitu datu par stabilitati
pieejamiba.

Jaunajam iepakojuma materialam ta attiecigo ipasibu zipa jabat vismaz
lidzvértigam apstiprinatajam materialam.

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

Vajadzibas gadijuma ieprieks€jo un jauno
tiesa iepakojuma specifikaciju,
caurlaidibas datu un mijiedarbibas datu
salidzinosa tabula.

35

Gatava produkta tie$a iepakojuma specifikacijas parametru
vai ierobeZojumu izmainas:

[zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no iepriek3gjiem
noveértgjumiem izrieto$as saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus
(pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu),
ja vien pavaddokumenti jau nav izvértéti un apstiprinati citas procediras
ietvaros saskana ar Regulu (ES) 2019/6.

lepriek$€jo un jauno specifikaciju vai
ierobezojumu salidzinosa tabula.
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Izmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razosanas laika.

a) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana I[zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
Testa procediira paliek tada pati, vai izmaipas testa procedird ir
nebtiskas.
b)|— jauna  specifikacijas  parametra  pievienoSana | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi

standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida.

grozijumi attieciba uz metodi, validaciju
un vajadzibas gadijuma sérijas datiem.

36

[zmainas gatava produkta tiea iepakojuma testa procediira
(ieskaitot aizstaganu vai pievienoganu)

Izmainas neattiecas uz biologiskas izcelsmes vai imunologiskam zalem.
Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas
pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz
lidzvertiga iepriekséjai testa procedirai.

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

Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi attieciba uz metodi, validaciju
un vajadzibas gadijuma sérijas datiem.

37

Nesterila gatava produkta trauka vai aizvakojuma (tiesais
iepakojums) formas vai izméru izmainas

[zmainas neskar iepakojuma materiala dalu, kas ietekmeé gatava produkta
piegadi, lietosanu, drofumu vai stabilitati.

[zmainas neattiecas uz trauka kvalitativo vai kvantitativo sastavu.

Ja izmainas attiecas uz brivas augsdalas tilpumu vai virsmas laukuma un
tilpuma attiecibu, ir jabat uzsaktiem stabilitates pétjjumiem saskana ar
atbilsto§ajam pamatnostadném, vismaz divam eksperimentalam vai
ripnieciskam sérijam ir jaizverté atbilstosi stabilitates raditdji un
pieteikuma iesniedzgja riciba jabut vismaz triju meénesu laika gatiem
datiem par stabilitati.

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

38

lepakojuma izméra izmaipas (vienibu skaits iepakojuma,
pieméram, tabletes, ampulas u. c.) paslaik apstiprinata
iepakojuma izméra robezas *

Jaunajam iepakojuma izméram jaatbilst zalu devam un arstéSanas
ilgumam, kas apstiprinats zalu apraksta.

Primara iepakojuma materials nemainas.
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39 Izmainas, kas attiecas uz jebkuru primara iepakojuma |Izmainas neskar iepakojuma materiala dalu, kas ietekmeé gatava produkta | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
materiala daJu, kas nesaskaras ar gatavo produktu |piegadi, lietosanu, drosumu vai stabilitati. grozijumi.
(pieméram, krasas izmainas, jo tiek izmantota cita plastmasa
nonemamajiem vaciniem, krasu koda gredzeni uz ampulam
vai adatu aizsargu maina)
40 Iepakojuma sastavdalu vai iericu piegadataja aizstasana vai | lepakojuma sastavdalu vai ierices kvalitativais un kvantitativais sastavs | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
pievienosana (ja minéts dokumentacija) nemainas. Izmainas nedrikst ietekmét iepakojuma sastavdalas vai iericu | grozijumi.
identitati, kvalitati vai tiribu.
41 Gatava produkta glabasanas laika vai apstiprinata stabilitates | [zmainas nav izraisiju$i neparedzéti notikumi raZosanas laika, vai to | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
protokola izmainas: iemesls nav stabilitates apsverumi. grozijumi.
a) |— pardosanai iepakota gatava produkta glabasanas laika
saisind$ana péc pirmas atvér§anas vai péc atskaidisanas
vai sagatavo$anas lietosanai
b) | — izmainas apstiprinata stabilitates protokola Izmainas nedrikst ietekmét gatava produkta identitati, stiprumu, kvalitati,
tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.
Izmainas neattiecas uz test§jamo parametru pienemamibas Kritériju
paplasinasanu, stabilitates raditaju nopemsanu vai testéSanas biezuma
samazinasanu.
42 To izmaigu TistenoSana praksé, kas jau paredzétas |lzmainas ir saskana ar apstiprinato IPP, un veikto pétjjumu rezultati
apstiprinataja izmainu parvaldibas protokola (IPP) attieciba | liecina, ka ir izpilditi protokola noraditie ieprieks noteiktie pienemsanas
uz aktivo vielu kritériji.
[zmainu TstenoSanai nav vajadzigi IPP papildu pamatojuma dati.
43 Redakcionalas izmainas dokumentacijas 2. dala, ja to nav Dokumentacijas izmainu salidzinosa
iespgjams ieklaut gaidamaja procedira attieciba uz 2. dalu tabula.
44 Jauna vai atjauninata Ph. Eur. CEP iesnieg$ana no jau|Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nemainas. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

apstiprinata razotaja attieciba uz nesterilu:

— aktivo vielu,

— izejvielu, reagentu vai starpproduktu, ko izmanto akti-
vas vielas razo$anas procesa,

— paligvielu

Izmainas nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas raZoSanas procesa, vai

paligvielas identitati, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
atjauninata Ph. Eur. CEP un KP
apliecinajuma eksemplars.
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Papildu dati nav vajadzigi.

Aktivas vielas, izejvielas, reagenta, starpprodukta vai paligvielas razosa-
nas procesa neizmanto cilvéku vai dzivnieku izcelsmes materialus.

Augu izcelsmes vielas vai augu izcelsmes preparata gadijuma razo$anas

process, fizikala forma, ekstrakcijas $kidinatajs un drogas/ekstrakta
attieciba (DER) paliek tada pati.

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

45

Jauna Ph. Eur. CEP iesnieg$ana no jauna apstiprinata (aizsta-

Sana vai pievieno$ana) attieciba uz nesterilu:

— aktivo vielu,

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

— paligvielu

Gatava produkta izlaides un glabasanas laika specifikacijas nemainas.

Izmainas nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, vai

Papildu dati nav vajadzigi.

Aktivas vielas, izejvielas, reagenta, starpprodukta vai paligvielas
razo§anas procesa neizmanto cilvéku vai dzivnieku izcelsmes materialus.

Augu izcelsmes vielas vai augu izcelsmes preparata gadijuma raZoSanas

attieciba (DER) paliek tada pati.

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

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

46

Jauna vai atjauninata Ph. Eur. TSE CEP iesniegana attieciba

uz nesterilu:

— aktivo vielu,

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

— paligvielu

Izmainas nedrikst ietekmét aktivas vielas, izejvielas, reagenta vai
starpprodukta, ko izmanto aktivas vielas razoSanas procesa, vai

paligvielas identitati, kvalitati, tiribu, iedarbigumu vai fizikalas ipasibas.

[zmainas nedrikst ietekmét piesarnojuma risku ar sveas izcelsmes vielam
(piemeéram, nemaina izcelsmes valsti).

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

Attiecigas(-0) dokumentacijas dalas(-u)
grozijumi, tostarp vajadzibas gadijuma
atjauninata Ph. Eur. CEP, KP apliecinajuma
un TSE informacijas eksemplars.
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47 Izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur. vai | Izmainas veic tikai, lai panaktu pilnigu atbilstibu farmakopejai. Visi | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
dalibvalstu farmakopejai specifikacija noraditie testi péc izmainam atbilst farmakopejas|grozijumi (¥).
standartam, iznemot papildu testus. . . ST
’ Attiecigos gadijumos iepriek$éjo un jauno
Nav nepiecieSama jaunas vai mainitas farmakopejas metodes papildu | specifikaciju salidzino$a tabula.
validacija.
Augu izcelsmes vielas vai augu izcelsmes preparata gadijuma razo$anas
process, fizikala forma, ekstrakcijas $kidinatajs un drogas/ekstrakta attie-
ciba (DER) paliek tada pati.

a) | — tadas izmainas ieprieks ES farmakopeja neietilpstosas | Nemainitas specifikacijas (papildus farmakopejai) produkta specifiskajam | Sérijas dati, ka ari dati, kas pierada
aktivas vielas, paligvielas vai aktivas vielas izejvielas |ipasibam (pieméram, dalinu izmeéra profili, polimorfa forma, biotesti vai | monografijas piemérotibu  vielas
specifikacija(-as), kas izdaramas, lai panaktu pilnigu | summarie raditaji). kontrolei.
atbilstibu Ph. Eur. vai dalibvalsts farmakopejai . . L Lo

Izmainas neattiecas uz batiskam izmainam piemaisijumu kvalitativaja un
kvantitativaja sastava, ja vien nav noteiktas stingrakas specifikacijas.

b) | — izmainas, kas izdaramas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur. | Nemainitas specifikacijas (papildus farmakopejai) produkta specifiskajam
vai dalibvalsts farmakopejas attiecigajai atjauninatajai |ipasibam (pieméram, dalinu izméra profili, polimorfa forma, biotesti vai
monografijai summarie raditaji).

c)|— dalibvalsts farmakopeja ietilpstosu  specifikaciju Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
izmainas, lai panaktu atbilstibu Ph. Eur. grozijumi, tostarp sérijas dati, ka ari dati,

kas pierada monografijas piemérotibu
vielas kontrolei.

d) | — lai atspogulotu atbilstibu Ph. Eur., svitrojot atsauci uz
ieksgja testa metodi un testa metodes numuru

48 Meérierices vai ievadiSanas ierices, kas nav primara |Izmainas neietekmé gatava produkta piegadi, lietoSanu, drosumu vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)

iepakojuma neatnemama sastavdala, pievienoSana vai
aizstaSana

stabilitati.
Izmainas attiecas tikai uz ierici ar CE zimi.

Jaunajai mériericei vai ievadiSanas iericei precizi janoméra attieciga
produkta deva atbilstosi apstiprinatajam zalu devam, un $adu pétijjumu
rezultatiem jabiit pieejamiem.

grozijumi.
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Jauna ierice ir saderiga ar veterinarajam zalém.

Izmainas nedrikst bat par iemeslu batiskiem grozijumiem informacija
par zalém.

49 [zmainas mérierices vai ievadiSanas ierices specifikacijas vai | [zmainas nav radusas, izpildot kadas citas no ieprieksgjiem | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
ierobezojumos: novertéjumiem izrietoas saistibas parskatit specifikacijas ierobezojumus | grozijumi.
(pieméram, tas nav izdaritas tirdzniecibas atlaujas pieteikuma procediiras . . P
R - s - lepriek$€jo un jauno specifikacijas
vai izmainu procediiras laika saskana ar Regulas (ES) 2019/6 62. pantu), . . P
R e S - parametru un ierobezojumu salidzino$a
ja vien izmainas nav ieprieks izvértétas un apstiprinatas ka dala no tabula
parraudzibas pasakuma iepriek3gja procediira saskana ar Regulu (ES) :
2019/6.
[zmainas nav izraisjjusi neparedzéti notikumi razoSanas laika.
a) | — stingraku specifikacijas ierobezojumu noteiksana [zmainam jaatbilst pasreiz apstiprinatajiem ierobezojumiem.
Testa procedira paliek tada pati, vai izmainas testa procedira ir
nebitiskas.
b)|— jauna  specifikacijas  parametra  pievienoSana | Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
specifikacijai kopa ar atbilstigu testa metodi standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida. grozijumi attieciba uz metodi, validaciju
un sérijas datiem.
50 I[zmainas meérierices vai ievadiSanas ierices testa procediira | Saskana ar attiecigam pamatnostadném ir veikti atbilstosi validacijas | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
(ieskaitot aizstaganu vai pievienoSanu) pétijumi, un to rezultati pierada, ka atjauninata testa procediira ir vismaz | grozijumi attieciba uz metodi, validaciju
lidzvertiga iepriekséjai testa procedirai. un sérijas datiem.
Jaunas testa metodes neattiecas uz jauniem nestandarta panémieniem vai
standarta panémieniem, ko izmanto jauna veida.
51 Kvalitates dokumentacijas atjauninasana, kas paredzéta, lai | Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novértéjumam nav vajadzigi jauni vai | Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
istenotu  Savienibas intereSu  gadfjumos veicamas | papildu dati. grozijumi.
paradreséanas procediiras iznakumu saskana ar Regulas
(ES) 2019/6 83. pantu:
a) | — gatavais produkts ietilpst noteiktaja procediras darbibas
joma
b) | — gatavais produkts neietilpst noteiktaja procediras

darbibas joma, bet izmainas veic, lai istenotu procediiras
iznakumu
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Izmainas dokumentacijas dala par droSumu,

iedarbigumu un farmakovigilanci

Kvalificetas farmakovigilances personas (QPPV) nosaukuma
vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas

[zmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietosanas
instrukcija, lai Istenotu Savienibas intereSu gadijumos
veicamas paradreséSanas procediiras iznakumu saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 83. pantu:

Uz veterinarajam zalém attiecas noteikta paradresé$anas joma.

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

lerosinatais zalu apraksts, markéjums un lietosanas instrukcija ir identiski
attiecigajiem dokumentiem, kas pievienoti Komisijas lémumam par lietas
saistiba ar atsauces zalém nodosanu izskati$anai.

Izmainas genérisko vai hibrido zalu apraksta, markéjuma
vai lietoSanas instrukcija, pamatojoties uz atsauces
produktam veiktu tadu pasu izmainu novértéumu

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

papildu dati.

lerosinatas izmainas zalu apraksta, markéuma un lietosanas instrukcija ir
identiskas izmainam, kas apstiprinatas atsauces zalem.

Atsauces produktam jabiit apstiprinatam attiecigaja dalibvalsti.

[zmainas zalu apraksta, markéjuma vai lietosanas
instrukcija, kas paredzétas, lai Tistenotu procediras
iznakumu vai kompetentas iestades vai Agentiiras

ieteikumu attieciba uz riska parvaldibas pasakumiem
farmakovigilancé saistiba ar veterinarajam zalém

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

lerosinatas izmainas zalu apraksta, mark&uma un lietosanas instrukcija ir
identiskas formul&umam, ko apstiprinajusi kompetenta iestade vai
Agentiira.

Izmainas farmakovigilances sistémas pamatlietas (FSPL)
atraSanas vieta

FSPL kopsavilkuma ieviesana vai FSPL kopsavilkuma
izmainu ievie$ana, kas nav ietvertas citur $aja pielikuma

Farmakovigilances sistémas pamatlietas
kopsavilkums saskana ar Regulas (ES)
2019/6 8. panta 1. punkta
c) apakspunktu.
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7 Tirdzniecibas atlaujas, tostarp riska parvaldibas plana, | Formulgjums aprobeZzojas ar to, ko apstiprinajusi kompetenta iestade vai
saistibu un prasibu ievieSana vai izmainas $ajas saistibas un | Agentiira.
prasibas
8 Tadu zalu apraksta izmainu istenosana, kas nav ietvertas | Sis izmainas pieméro tikai tad, ja novértégjumam nav vajadzigi jauni vai
citur $aja pielikuma papildu dati. Izmainas neietekmé produkta kvalitati, dro$umu vai
efektivitati.
Izmainas péc batibas ir nebatiskas un atbilst informacijai, kas paslaik ir
ieklauta zalu apraksta.
9 Redakcionalas izmainas zalu apraksta, lietosanas instrukcija | [zmainas neietekmé zalu kvalitati, drojumu vai efektivitati.
vai mark&uma, ja ieklauSana gaidamaja procedira nav
iespgjama
10 [zmainas markéuma vai lietosanas instrukcija, kas nav
saistitas ar zalu aprakstu:
a) |— administrativa informacija saistiba ar atlaujas turétaja
parstavi
b)|— citas izmainas [zmainas péc bitibas ir nebitiskas un atbilst informacijai, kas ir ieklauta
zalu apraksta.
[zmainas neietver jaunu sérijas izlaides vietu ievieSanu.
[zmainam nedrikst bat reklamas raksturs, un tam nedrikst biit negativa
ietekme uz produkta informacijas salasamibu.
¢) | — izsekojamibas uzlimju novieto$ana produktu kasté vai | Uzlimes pievienosanai nedrikst biit negativa ietekme uz produkta
uz tas informacijas salasamibu.
D Izmainas dokumentacijas dala par vakcinas antigéna
pamatlietu (VAPL)
1 Biologiskas izcelsmes zalu VAMF sertifikata turétaja | Tirdzniecibas atlaujas turétajs paliek ta pati juridiska persona. Vajadzibas gadijuma attiecigas(-o) doku-

nosaukuma vai adreses, vai kontaktinformacijas izmainas

mentacijas dalas(-u) grozijumi.
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2 Jau sertificétas VAPL ieklausana veterinaro zalu tirdzniecibas | Izmainas neietekmé gatava produkta Ipasibas. Attiecigas(-o) dokumentacijas dalas(-u)
atlaujas dokumentacija. (VAPL 2. sola procedira) grozijumi.

3=
==

&

Saskana ar EDQM standarta terminiem EDQM publicéto nosaukumu un terminu sistéma tirdzniecibas atJauju pieteikumiem.

Gadijumos, kad attiecigajai zalu formai vai stiprumam ir izsniegta individuala tirdzniecibas atlauja, kas neattiecas uz tirdzniecibas atlaujam citam ta pasa produkta zalu formam vai stiprumam, ieprieksgjas zalu
formas vai stipruma svitro$ana nav uzskatama par izmainam, bet gan tirdzniecibas atlaujas atsauksanu.
izméra izmainas nav uzskatama par izmainam, saskana ar 61. pantu, bet gan par izmainam saskana ar 62. pantu Regula (ES) 2019/6.

Kompetentajam iestadém nav japazino par atjauninatu Eiropas farmakopejas vai dalibvalsts farmakopejas monografiju, ja registrétu zalu dokumentacija ir atsauce uz “pasreizéjo redakciju”. Pieteikuma
iesniedzgjiem tiek atgadinats, ka atbilstiba atjauninatajai monografijai ir janodrosina se$u ménesu laika. Ja istenosana nenotiek se$u ménesu laika péc publicésanas datuma, pieméro §is izmainas.
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