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Europeiska unionens officiella tidning 11.1.2021

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/17
av den 8 januari 2021
om faststillande av en forteckning oéver sidana idndringar som inte kriver nigon bedémning i

enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterindrme-
dicinska likemedel och om upphévande av direktiv 2001/82/EG ('), sdrskilt artikel 60.1, och

av foljande skal:

(1)

Enligt forordning (EU) 2019/6 ska kommissionen faststilla en forteckning over dndringar av villkkor for
godkinnanden for forsiljning som inte krdver ndgon beddmning for att kunna genomforas. Kommissionen ska da
beakta kriterierna i artikel 60.2 i den férordningen.

Europeiska likemedelsmyndigheten, inrittad genom férordning (EG) nr 726/2004, gav den 30 augusti 2019
kommissionen rdd pd grundval av gillande regelverk om en forteckning 6ver dndringar som inte kriver nigon
bedomning och klassificerade dd de flesta mindre dndringar som 4ndringar som inte péverkar ett veterindrme-
dicinskt likemedels kvalitet, sikerhet eller effekt. Kommissionen har beaktat rdden, kriterierna i artikel 60.2, alla
nodvindiga villkor och de huvudsakliga dokumentationskraven for att sikerstilla att de dndringar som inte kraver
ndgon bedomning inte medfor ndgon risk f6r manniskors eller djurs hélsa eller for miljon.

For att vissa dndringar ska kunna klassificeras som dndringar som inte kraver ndgon bedéomning maste olika krav
vara uppfyllda. Dessa krav maste ddrfor fortecknas, inklusive de villkor som ska uppfyllas och den dokumentation
som en innehavare av ett godkdnnande for forsiljning ska tillhandahdlla for att halla produktdokumentationen
aktuell. Kravuppfyllelsen kommer att ligga till grund f6r huruvida en dndring avslés eller godkinns.

Nar det giller dndringar som innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har registrerat i unionens produktdatabas
bor medlemsstatens behériga myndighet eller kommissionen registrera uppgifter om huruvida dndringarna har
godkints genom tyst medgivande eller avslagits inom den tillimpliga administrativa tidsfristen.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet frdn stindiga kommittén for veterindrme-
dicinska likemedel.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De dndringar som fortecknas i bilagan och uppfyller tillimpliga krav enligt bilagan ska inte krdva ndgon bedomning.

() EUTL4,7.1.2019,s. 43.
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Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 28 januari 2022.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 8 januari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordforande



BILAGA

Andringar som inte kriver nigon bedémning

Andring

Krav

De krav som anges i raden for huvudavsnittet giller dven for varje underavsnitt i avsnittet i fraga. Eventuella ytterligare krav som
anges i underavsnittet ska ldsas tillsammans med de krav som anges i huvudavsnittet.

Nummer

Villkor

Handlingar som ska limnas in

A

Administrativa dndringar

1

Andring av namn, adress eller kontaktuppygifter for

— innehavaren av godkdnnandet for forsiljning

Innehavaren av godkinnandet for forsiljning ska fortfarande vara samma
juridiska person.

— en tillverkare eller leverantér av den aktiva substans, det
utgdngsmaterial, det reagens eller det intermediat som
anvinds vid tillverkning av den aktiva substansen eller
en anldggning for kvalitetskontroll (om detta nimns i
dokumentationen) i de fall dd den godkinda
dokumentationen inte innehéller ndgot certifikat om
Europeiska farmakopéns tillimplighet

Tillverkningsstallet eller anldggningen for kvalitetskontroll och alla
tillverkningsprocesser ska fortfarande vara desamma.

Tillverkaren eller leverantdren ska redan ha tagits upp i unionens
it-system for lagring och tillhandahdllande av uppgifter om
organisationer.

— en innehavare av en master file for en aktiv substans
(ASMF)

Tillverkningsstillet och alla tillverkningsprocesser ska fortfarande vara
desamma.

ASMF-innehavaren ska redan ha tagits upp i unionens it-system for lagr-
ing och tillhandahallande av uppgifter om organisationer.

Uppdaterat tillstdind om tillgdng till en
master file for en aktiv substans

— en tillverkare av ett hjilpimne (om detta nimns i
dokumentationen)

Tillverkningsstillet och alla tillverkningsprocesser ska fortfarande vara
desamma.

Tillverkaren ska redan ha tagits upp i unionens it-system for lagring och
tillhandahéllande av uppgifter om organisationer.

— en tillverkare eller importor av slutprodukten
(inbegripet  anldggningar for frislippande av
tillverkningssatser eller for kvalitetskontroll)

Tillverkningsstallet och alla tillverkningsprocesser ska fortfarande vara
desamma.

Tillverkaren eller importoren ska redan ha tagits upp i unionens it-system
for lagring och tillhandahallande av uppgifter om organisationer.
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Andring av det veterindrmedicinska likemedlets (p&hittade)
bendmning

Oversynen av den nya benimningens godtagbarhet av
lakemedelsmyndigheten eller, i forekommande fall, den nationella
behoriga myndigheten ska ha slutforts med positivt resultat.

Andring av namnet p4 den aktiva substansen eller pa ett
hjalpamne

Substansen ska fortfarande vara densamma.

Nir det giller veterindrmedicinska likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur ska uppgifterna om denna substans i
forordning (EG) nr 470/2009 dndras innan 4ndringen gors.

Andring av ATC-veterinirkoden

Andringen fir endast goras efter att forteckningen for ATC-
veterindrkoden har dndrats.

Andringar i det avsnitt i dokumentationen som giller
kvalitet

Andring av namn, adress eller kontaktuppgifter for en
leverantér av en forpackningskomponent eller av ett
hjialpmedel for slutprodukten (om detta ndmns i
dokumentationen)

LeverantOren ska redan ha tagits upp i unionens it-system for lagring och
tillhandahallande av uppgifter om organisationer.

Tillverkningsstallet ska fortfarande vara detsamma.

Andring av nomenklaturen (!) for det material som anvinds
for slutproduktens likemedelsbehallare

Andringen fir endast goras efter att behéllarens namn har dndrats i
databasen over standardtermer pd webbplatsen for Europeiska
direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard (EDQM).

Borttagande av

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

— ett tillverkningsstdlle for en aktiv substans, ett
intermediat eller en slutprodukt, ett forpackningsstalle,
en tillverkare som ansvarar for satsfrislippande, en
anldggning for satskontroll eller en leverantor av ett
utgdngsmaterial for en aktiv substans, ett reagens eller
ett hjdlpdmne (om detta nimns i dokumentationen)

Borttagandet far inte bero pd allvarliga brister i tillverkningen.

Minst ett tillverkningsstille eller en tillverkare med tidigare godkdnnande
mdste finnas kvar och utféra samma funktion som det eller de
tillverkningsstillen/den eller de tillverkare som berors av borttagandet.

Minst en anldggning eller en tillverkare som ansvarar for satsfrislippande
inom EU eller EES mdste finnas kvar.

— en tillverkningsprocess for den aktiva substansen eller
slutprodukten, inbegripet ett intermediat som anvinds
vid tillverkningen av slutprodukten nir ett alternativ
redan har godkints

Slutprodukten, den aktiva substansen, intermediat eller material som
anvinds under tillverkningsprocessen for slutprodukten ska fortfarande
overensstimma med de godkdnda specifikationerna.

Borttagandet fir inte bero pd allvarliga brister i tillverkningen.
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— en processkontroll utan betydelse vid tillverkningen av

den aktiva substansen (t.ex. borttagande av en foraldrad
processkontroll)

Andringen fir inte vara kopplad till ett dtagande eller en oférutsedd
hindelse under tillverkningen.

Andringen far inte rora en kritisk processkontroll och fér inte ha potential
att paverka identiteten, kvaliteten, renheten, styrkan eller de fysikaliska
egenskaperna hos den aktiva substans, det utgdngsmaterial, det
intermediat eller det reagens som anvinds i den aktiva substansens
tillverkningsprocess.

Jamférande tabell 6ver tidigare och nya
processkontroller

en specifikationsparameter utan betydelse

borttagande av en fordldrad parameter) for

— en aktiv substans

— ett utgdngsmaterial

— ett intermediat eller reagens som anvinds i tillverk-
ningsprocessen for den aktiva substansen

(t-ex.

Andringen fér inte vara kopplad till ett dtagande eller en oférutsedd
hindelse under tillverkningen.

Andringen fir inte rora en kritisk specifikationsparameter eller ha
potential att paverka identiteten, kvaliteten, renheten, styrkan eller de
fysikaliska egenskaperna hos den aktiva substans, det utgdngsmaterial,
det intermediat eller det reagens som anvinds i den aktiva substansens
tillverkningsprocess.

Jamférande tabell 6ver tidigare och nya
specifikationer

ett testforfarande

— for den aktiva substansen eller ett utgdngsmaterial,
reagens eller intermediat till den aktiva substansen

— for den aktiva substansens lakemedelsbehéllare

— for ett hjalpamne eller slutprodukten

— for slutproduktens likemedelsbehallare

Ett alternativt testforfarande ska redan ha godkints av den nationella
behoriga myndigheten eller likemedelsmyndigheten och detta
testforfarande ska inte ha lagts till genom ett dndringsforfarande enligt
artikel 61 i forordning (EU) 2019/6.

en av de godkinda bulkbehallarna eller slutliga behal-
larna (inbegripet forpackningar for en aktiv substans)
eller slutproduktens ladkemedelsbehéllare som inte leder
till ett fullstandigt borttagande av en styrka eller lakeme-
delsform

I tillimpliga fall ska de dterstdende produktutformningarna
overensstimma med de anvisningar om dosering och behandlingstid
som anges i produktresumén.

en specifikationsparameter utan betydelse (t.ex. bortta-
gande av en fordldrad parameter) i specifikationspara-
metrarna eller grinsvirdena for likemedelsbehallaren
for den aktiva substansen eller slutprodukten

Andringen far inte vara kopplad till ett dtagande eller en oférutsedd
hindelse under tillverkningen av likemedelsbehdllarens material och
lagringen av den aktiva substansen eller slutprodukten.

Andringen fér inte rora en kritisk parameter eller ha potential att paverka
likemedelsbehillarens identitet eller kvalitet.

Jamforande tabell 6ver tidigare och nya
specifikationer
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ett godkint protokoll for hantering av dndringar betraf-
fande den aktiva substansen eller slutprodukten

Andringen fér inte vara ett resultat av en oférutsedd hindelse eller ett
resultat som ligger utanfor specifikationerna under genomférandet av
de dndringar som beskrivs i protokollet.

en eller flera komponenter i systemet for firg- eller sma-
kimnen

Andringen fér inte réra ett biologiskt eller immunologiskt likemedel.

Andringen far inte ha potential att paverka identiteten, styrkan, kvaliteten,
renheten, sikerheten eller effektiviteten hos slutprodukten.

en behallare for 16sningsmedel eller spadningsvitska
fran forpackningen

Likemedelsformen ska fortfarande vara densamma. Det ska finnas
lampliga alternativa sitt att erhélla det 16sningsmedel eller den
spadningsvitska som kravs for en siker och effektiv anvindning.

en processkontroll utan betydelse (t.ex. borttagande av
en fordldrad kontroll) under tillverkningen av slutpro-
dukten

Andringen fér inte vara kopplad till ett dtagande eller en oforutsedd
hindelse under tillverkningen.

Andringen far inte rora en kritisk parameter eller ha potential att pdverka
identiteten, kvaliteten, renheten, styrkan eller de fysikaliska egenskaperna
hos slutprodukten eller hos det utgdngsmaterial, intermediat eller reagens
som anvands i tillverkningsprocessen for slutprodukten.

Jamforande tabell 6ver tidigare och nya
processkontroller och grinsvirden

detaljer som r6r slutproduktstillverkarens testfrekvens
betriffande ett hjilpimne, en aktiv substans eller ett
forpackningsmaterial for likemedelsbehéllaren for en
aktiv substans eller slutprodukten, om det nimns i
dokumentationen

en specifikationsparameter utan Dbetydelse (t.ex.
borttagande av en fordldrad parameter) i
specifikationsparametrarna eller grinsvirdena for ett
hjdlpamne

Andringen fr inte vara kopplad till ett dtagande eller en oférutsedd
hindelse under tillverkningen.

Andringen fér inte rora en kritisk parameter eller ha potential att pdverka
hjdlpamnets identitet, kvalitet, renhet, styrka eller fysikaliska egenskaper.

Jamforande tabell over tidigare och nya
specifikationsparametrar eller
gransvarden

en specifikationsparameter utan betydelse (t.ex.
borttagande av en fordldrad parameter sdsom lukt och
smak eller ett identifieringstest for ett firgdmne eller
smakimne) i  specifikationsparametrarna  eller
gransvirdena for slutprodukten

Andringen far inte vara kopplad till ett dtagande eller en oforutsedd
hindelse under tillverkningen.

Andringen fér inte rora en kritisk parameter eller ha potential att pdverka
slutproduktens identitet, styrka, kvalitet, renhet eller fysikaliska
egenskaper.

Jamforande tabell over tidigare och nya
specifikationsparametrar eller
gransvirden
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o) | — ett doserings- eller administreringshjdlpmedel Andringen far inte paverka slutproduktens administrering, anvindning
eller sikerhet.
p)|— en specifikationsparameter utan betydelse (t.ex. bortta- | Andringen far inte vara kopplad till ett dtagande eller en oférutsedd | Jamforande tabell 6ver tidigare och nya
gande av en fordldrad parameter) for ett doserings- eller | hindelse under tillverkningen. Andringen fir inte rora en kritisk | specifikationer
administreringshjilpmedel parameter eller ha potential att péaverka doserings- eller
administreringshjdlpmedlets identitet eller kvalitet.
q) | — etttestforfarande for ett doserings- eller administrerings- | Ett alternativt testforfarande ska redan ha godkints av den nationella
hjalpmedel behoriga myndigheten eller av likemedelsmyndigheten.
r)|— en eller flera forpackningsstorlekar for slutprodukten |De dterstdende forpackningsstorlekarna ska folja de anvisningar om
dosering och behandlingstid som godkints i produktresumén.
s)|— en leverantor av forpackningskomponenter eller | Andringen ska inte inbegripa borttagande av en eller flera
hjalpmedel (om denne nimns i dokumentationen) forpackningskomponenter eller ett eller flera hjalpmedel.
t) | — ett certifikat om Europeiska farmakopéns tillimplighet |Minst en tillverkare f6r samma substans ska finnas kvar i
— for en aktiv substans dokumentationen.
— for ett utgdngsmaterial, reagens eller intermediat
som anvands i tillverkningsprocessen for den aktiva
substansen
— for ett hjdlpamne
u) | — ett certifikat om ett certifikat om Europeiska farmako- |Minst en tillverkare for samma substans ska finnas kvar i
péns tillimplighet f6r transmissibel spongiform encefa- | dokumentationen.
lopati (TSE)
— for en aktiv substans
— for ett utgdngsmaterial, reagens eller intermediat till
en aktiv substans
— for ett hjilpimne
v) | — en lakemedelsform eller styrka (%) Aterstiende former eller styrkor ska tillita korrekt dosering av produkten

och korrekt behandlingstid utan anvindning av flera utformningar (t.ex.
flera pipetter eller tabletter) eller icke-godkinda uppdelade doser (t.ex.
halva tabletter som inte har blivit godkéinda).

Andringar av produktionsprocessen eller lagringen av en
aktiv substans nidr inget -certifikat om Europeiska
farmakopéns tillimplighet ingdr i den godkinda
dokumentationen for en aktiv substans (inbegripet
utgdngsmaterial, reagens eller intermediat)

For utgdngsmaterial och reagenser ska specifikationerna (inbegripet
processkontroller och analysmetoder for alla material) vara identiska
med dem som redan har godkints. For intermediat och aktiva substanser
ska specifikationerna (inbegripet processkontroller och analysmetoder
for alla material), framstillningsmetoden (inbegripet satsstorlek) och
detaljerad syntesvig vara identiska med dem som redan har godkénts.
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a)|— dndring av tillverkaren av den aktiva substansen|Andringen fir inte réra en steril aktiv substans eller en biologisk eller | Andringen av det eller de relevanta

(inbegripet relevanta anldggningar for kvalitetskontroll) | immunologisk substans. avsnitten i dokumentationen  ska
1 . ) ) ) tillhandahéllas, enligt vad som ir
Andringen fir inte rora en vixtbaserad substans eller en vixtbaserad | .jp. 1o T o e

A - s tillimpligt, for foljande:
beredning i ett vixtbaserat likemedel. .
— TSE-uppgifter,
Den nya tillverkaren ska ingd i samma likemedelskoncern som den|— satsuppgifter,
godkinda tillverkaren och ska redan ha tagits upp i unionens it-system | — deklaration om sakkunnig person,
for lagring och tillhandahallande av uppgifter om organisationer. och
o1 - . . s . — bekriftelse av efterlevnaden av god
Andringen fir inte ha potential att péverka identiteten, kvaliteten, : :
S ; tillverkningssed.
renheten, styrkan eller de fysikaliska egenskaperna hos den aktiva
substans, det utgdngsmaterial, det intermediat eller det reagens som
anvinds i den aktiva substansens tillverkningsprocess.

b) | — é&ndringarav testforfaranden for kvalitetskontroll for den | Andringen fér inte réra en steril aktiv substans eller en biologisk eller
aktiva substansen: utbyte eller tilligg av en anldggning | immunologisk substans.
dir kontroll av tillverkningssatser for eller tester av den . N . -

. . Den nya tillverkaren eller anldggningen ska redan ha tagits upp i unionens

aktiva substansen utfors . . : . o .
it-system for lagring och tillhandahdllande av uppgifter om
organisationer.

Metodoverforingen frdn den gamla till den nya anliggningen ska ha
slutforts.

0) Inférande av en ny anliggning for mikronisering for | Andringen fir inte réra en steril aktiv substans eller en biologisk eller | Andring av det eller de relevanta avsnitten
tillverkaren av den aktiva substansen (inbegripet | immunologisk substans. i dokumentationen for deklarationen om
relevanta anldggningar for kvalitetskontroll) . i . L sakkunnig person och jiamforande

Den nya tillverkaren eller anldggningen ska redan ha tagits upp i unionens : . 1
. . . : o . satsuppgifter frdn den tidigare och nya
it-system for lagring och tillhandahallande av uppgifter om liooni i g’
o anldggningen, enligt vad som ir
organisationer. 1 00
tillampligt
Andringen fér inte paverka de fysikalisk-kemiska egenskaperna negativt.
Specificeringen av partikelstorlek for den aktiva substansen och den
motsvarande analysmetoden ska fortfarande vara desamma.
d) ny lagringsanliggning for mastercellbank eller|Inga dndringar ska goras av lagringsférhéllanden, héllbarhetstid och

workingcellbanker ~ for  tillverkaren  av  ett
utgdngsmaterial, reagens eller intermediat som anvinds
vid tillverkningen av den aktiva substansen eller i den
aktiva substansen

specifikationer.

Den nya tillverkaren eller anldggningen ska redan ha tagits upp i unionens
it-system for lagring och tillhandahdllande av uppgifter om
organisationer.
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Forkortning av omanalystiden eller lagringstiden nér inget
certifikat om Europeiska farmakopéns tillimplighet som
omfattar omanalystiden ingdr i den godkidnda
dokumentationen

Andringen fir inte vara ett resultat av oforutsedda hindelser under
tillverkningen eller bero pé stabilitetsproblem.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, inbegripet
specifikationer och stabilitetsbekriftelse,
enligt vad som dr tillimpligt

Andring till mer restriktiva forvaringsbetingelser

Andringen far inte vara ett resultat av oférutsedda hindelser under
tillverkningen eller bero pa stabilitetsproblem.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, inbegripet
specifikationer och stabilitetsbekriftelse,
enligt vad som 4r tillimpligt

— for referensstandarden (om denna namns i dokumenta-
tionen)

— for den aktiva substansen

Andring till ett godkint stabilitetsprotokoll (inbegripet
utgdngsmaterial, reagens eller intermediat)

Andringen fir inte vara ett resultat av oférutsedda hindelser under
tillverkningen eller bero pa stabilitetsproblem.

Andringen far inte ha potential att pdverka identiteten, styrkan, kvaliteten,
renheten eller de fysikaliska egenskaperna hos den aktiva substansen.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, inbegripet resultat av
lampliga stabilitetsstudier i realtid

Inférande av dndringar som beskrivs i ett protokoll for
hantering av godkinda dndringar betriffande den aktiva
substansen

Andringen ska goras i enlighet med det godkdnda protokollet for
hantering av godkdnda dndringar och resultaten av genomforda studier
ska visa att de pa forhand faststillda godkdnnandekriterier som anges i

protokollet har uppfyllts.

Inga ytterligare bestyrkande uppgifter med avseende pé protokollet for
hantering av godkidnda adndringar ska kravas for verkstillandet av
dndringen.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

Andring i satsstorlek (inbegripet intervall for satsstorlekar)
for en aktiv substans eller ett intermediat som anvinds i den
aktiva substansens tillverkningsprocess

Andringen fir inte rora en steril aktiv substans eller en biologisk eller
immunologisk substans.
Andringen far inte paverka processens reproducerbarhet negativt.

Andringen fir inte vara ett resultat av oférutsedda hindelser under
tillverkningen eller bero pa stabilitetsproblem.

Andringarna av tillverkningsmetoder ska enbart vara sidana som ir
nodvindiga pé grund av den okade eller minskade satsstorleken, t.ex.
anvindning av utrustning av en annan storlek. De testade satserna ska
ha den foreslagna satsstorleken.

Andring av  relevanta  avsnitt i
dokumentationen, inbegripet
satsuppgifter, enligt vad som ar tillampligt

kS
Qg

— upp till ett tiofaldigande av den ursprungligen godkinda
satsstorleken

Den aktiva substansen och alla intermediat, reagens, katalysatorer eller
losningsmedel ska fortfarande Overensstimma med de godkinda
specifikationerna.
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— minskning till en storlek som 4r upp till tio gdnger
mindre

— mer 4n ett tiofaldigande av den ursprungligen godkinda
satsstorleken

De intermediat, reagens, katalysatorer eller 16sningsmedel som anvinds i
processen ska fortfarande vara desamma.

Den aktiva substansen och alla intermediat, reagens, katalysatorer eller
losningsmedel ska fortfarande Overensstimma med de godkinda
specifikationerna.

Andringen fir inte pdverka den kvalitativa och kvantitativa
fororeningsprofilen, styrkan eller de fysikalisk-kemiska egenskaperna
hos den aktiva substansen negativt.

Andringen fir inte rora den “stingda” delen av en master file for en aktiv
substans (ASMF).

10

Andring av de processkontroller eller grinsvirden som
tillimpas under tillverkningen av den aktiva substansen

Andringen fér inte vara en foljd av ett tagande frén tidigare bedémningar
om att se 6ver gransvirdena for specifikationer.

Andringen fir inte vara en f6ljd av oforutsedda hindelser under
tillverkningen, t.ex. en ny okvalificerad férorening eller dndring av de
totala gransvirdena for féroreningar.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen for den nya
testmetoden, validering och satsuppgifter,
enligt vad som 4r tillimpligt

Jamférande tabell 6ver tidigare och nya
processkontroller och gransvirden

— skirpning av de gransvirden som giller for processkon-
troller

Andringen ska ligga inom godkidnda grinsvirden. Testforfarandet ska
fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna av testforfarandet
vara av mindre betydande karaktir.

— tilldgg av nya processkontroller och gransvarden

Eventuella nya testmetoder fdr inte rora ny icke-standardiserad teknik
eller standardiserad teknik anvand pa ett nytt sitt.

Den nya testmetoden fir inte vara en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metod eller en metod dar ett biologiskt reagens anvinds
for en biologisk aktiv substans, utom om denna metod dr en av de
mikrobiologiska standardmetoderna i farmakopén.

11

Andring av specifikationsparametrar eller grinsvirden for
en aktiv substans, ett utgdngsmaterial, ett intermediat eller
ett reagens som anvénds i tillverkningsprocessen for den
aktiva substansen eller for den aktiva substansens
likemedelsbehéllare

Andringen fir inte vara en f6lid av oforutsedda hindelser under
tillverkningen (t.ex. en ny okvalificerad férorening eller en dndring av de
totala grinsvirdena for fororeningar).

Andringen far inte vara en foljd av ett dtagande frn tidigare beddmningar
om att se over gransvirdena for specifikationer (som t.ex. gjorts vid
ansokan om godkinnande for forsiljning eller ett dndringsforfarande
enligt artikel 62 i forordning (EU) 2019/6), om detta inte har bedomts
och beslutats som en del av en uppf6ljningsdtgird i ett tidigare forfarande
enligt férordning (EU) 2019/6.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

Jamforande tabell over tidigare och nya
specifikationsparametrar och
gransvirden
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skirpning av gransvirden for specifikationer for veteri-
narmedicinska likemedel som 4r understillda tillsyn-
smyndighetens officiella frislippande av tillverknings-
satser

Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktir.

Andringen ska ligga inom godkinda gransvirden.

skdrpning av gransvirdena for specifikationen for en
aktiv substans, ett utgdngsmaterial, ett intermediat eller
ett reagens som anvinds i den aktiva substansens
tillverkningsprocess

Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktar.

Andringen ska ligga inom godkinda gransvirden.

skdrpning av grinsvirdena for specifikationen for den
aktiva substansens likemedelsbehallare

Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktir.

tilligg av en ny specifikationsparameter till specifikatio-
nen med motsvarande testmetod

Den nya testmetoden far inte rora en ny icke-standardiserad teknik eller
en standardiserad teknik anvind pa ett nytt sitt.

Den nya testmetoden fir inte vara en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metod eller en metod dir ett biologiskt reagens anvinds
for en biologisk aktiv substans, utom om denna metod dr en av de
mikrobiologiska standardmetoderna i farmakopén.

Andringen far inte rora en genotoxisk fororening.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen for den nya metoden,
validering och satsuppgifter, enligt vad
som dr tillimpligt

12

Mindre dndringar av

— ett godkint testforfarande

— for en aktiv substans

— for slutprodukten

— for den aktiva substansens eller slutproduktens lake-
medelsbehdllare

— for ett doserings- eller administreringshjilpmedel

Testmetoden fir inte vara en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metod eller en metod dir ett biologiskt reagens anvinds
for en biologisk aktiv substans.

Lampliga valideringar ska ha gjorts i enlighet med tillimpliga riktlinjer
och visa att det uppdaterade testforfarandet dr minst likvirdigt med det
foregdende.

Inga dndringar far goras av de totala grinsvirdena for fororeningar, och
inga nya okvalificerade fororeningar fr upptickas.

Analysmetoden ska fortfarande vara densamma (t.ex. kan kolonnlingd
eller temperatur dndras men inte kolonntyp eller metod).

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen och jimforande
valideringsuppgifter, enligt vad som ar
tillimpligt
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=

— ett godként testforfarande

— for ett utgdngsmaterial, reagens eller intermediat som
anvinds i tillverkningsprocessen for den aktiva substan-
sen

— for ett hjilpimne

Testmetoden fir inte vara en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metod eller en metod dir ett biologiskt reagens anvinds
for en biologisk aktiv substans.

Lampliga valideringar ska ha gjorts i enlighet med tillimpliga riktlinjer
och visa att det uppdaterade testforfarandet dr minst likvirdigt med det
foregdende.

Inga dndringar far goras av de totala grinsvirdena for fororeningar, och
inga nya okvalificerade fororeningar far upptickas.

Analysmetoden ska fortfarande vara densamma (t.ex. kan kolonnlangd
eller temperatur dndras men inte kolonntyp eller metod).

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen och jimforande
uppgifter, enligt vad som &r tillimpligt

— ett godkint testforfarande for en processkontroll
— for en aktiv substans
— for slutprodukten

Testmetoden fir inte vara en Dbiologisk, immunologisk eller
immunokemisk metod eller en metod dir ett biologiskt reagens anvinds
for en biologisk aktiv substans.

Lampliga valideringar ska ha gjorts i enlighet med tillimpliga riktlinjer
och visa att det uppdaterade testforfarandet dr minst likvirdigt med det
foregdende.

Inga 4ndringar far goras av de totala grinsvirdena for féroreningar, och
inga nya okvalificerade fororeningar far upptickas.

Analysmetoden ska fortfarande vara densamma (t.ex. kan kolonnlangd
eller temperatur dndras men inte kolonntyp eller metod).

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

o
=

— tillverkningsprocessen for en aktiv substans

Andringen fir inte réra en biologisk eller immunologisk aktiv substans.

Andringen fir inte utgdra en indring av den geografiska killan,
tillverkningsvigen  eller  produktionen av  en  vixtbaserad
likemedelssubstans.

Andringen fir endast rora en fast likemedelsform for oral anvindning
med omedelbar frisittning eller en oral losning och far inte paverka den
kvalitativa och kvantitativa fororeningsprofilen eller de fysikalisk-
kemiska egenskaperna negativt.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen
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Den aktiva substansen och alla intermediat, reagens, katalysatorer eller
losningsmedel ska fortfarande Overensstimma med de godkidnda
specifikationerna. Andringen fir inte réra den “stingda” delen av en
master file for en aktiv substans (ASMF). Tillverkningsstegen ska
fortfarande vara desamma.

— syntes eller dtervinning av ett hjdlpimne som inte ingdr i
en farmakopé (nir detta beskrivs i dokumentationen)
eller ett nytt hjialpimne

Hjdlpdmnena och alla intermediat, reagens, katalysatorer, 16sningsmedel
eller processkontroller ska fortfarande verensstimma med de godkidnda
specifikationerna  (t.ex.  den  kvalitativa och  kvantitativa
fororeningsprofilen). Adjuvans och konserveringsmedel ska undantas
frn tillimpningen av detta led.

Syntesvigar och specifikation ska vara identiska, och det fir inte
forekomma ndgra dndringar i de fysikalisk-kemiska egenskaperna.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen for satsuppgifter,
jamforande uppgifter och specifikation,
enligt vad som 4r tillimpligt

— ett intervall f6r de grinsvirden som giller for proces-
skontroller av slutprodukten

Andringen fér inte vara ett resultat av oférutsedda hindelser under
tillverkningen eller bero pa stabilitetsproblem.

Andringen ska rora en processkontroll som dven ir en del av
slutproduktens specifikation vid frislippandet, och det nya intervallet
for gransvardena ska ligga innanfor den godkinda frislippningsgrinsen.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

Jamforande tabell over tidigare och nya
gransvirden for processkontroller

— ett godkint protokoll for hantering av godkinda and-
ringar av den aktiva substansen som inte dndrar den stra-
tegi som faststalls i protokollet

De intermediat, reagens, katalysatorer eller losningsmedel som anvénds i
processen ska fortfarande vara desamma. Den aktiva substansen och alla
intermediat, reagens, katalysatorer eller 16sningsmedel ska fortfarande
overensstimma med de godkinda specifikationerna. Den kvalitativa och
kvantitativa féroreningsprofilen och de fysikalisk-kemiska egenskaperna
fér inte pdverkas negativt. Andringen far inte réra den "stingda” delen av
en master file for en aktiv substans (ASMF).

Andringarna ska ligga inom godkénda gransvérden.

Nir det giller biologiska produkter ska denna dndring endast vara mojlig
om det inte krévs jimforbarhet.

Andringar av den geografiska killan, tillverkningsvigen eller
produktionen av en vixtbaserad substans eller en vixtbaserad beredning
i ett vixtbaserat likemedel ska undantas.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen
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13 Andringar av ett testforfarande (inbegripet ersittning eller | Den nya testmetoden fér inte réra en ny icke-standardiserad teknik eller | Andring av det eller de relevanta avsnitten
tilldgg) for ett reagens som anvinds i tillverkningsprocessen | en standardiserad teknik anvind pd ett nytt stt. i dokumentationen for jimférande
for den aktiva substansen eller den aktiva substansens valideringsuppgifter, enligt vad som ir
likemedelsbehéllare tillimpligt

a) | — for en reagens som inte har en vésentlig inverkan pé den | Den aktiva substansen far inte vara en biologisk eller immunologisk
aktiva substansens 6vergripande kvalitet substans. Inga dndringar fir goras av de totala grinsvirdena for
fororeningar, och inga nya okvalificerade fororeningar far upptickas.
Analysmetoden ska fortfarande vara densamma (t.ex. kan kolonnlingd
eller temperatur dndras men inte kolonntyp eller metod). Limpliga
valideringsundersokningar som gjorts i enlighet med tillimpliga riktlinjer
ska visa att det uppdaterade testforfarandet dr minst likvardigt med det
foregdende.
b) | — for den aktiva substansens likemedelsbehallare Den aktiva substansen far inte vara en biologisk eller immunologisk | Ett dokument med en forteckning 6ver de
substans. jamforande valideringsresultaten, eller,
e e . 1 . ... lom det dr motiverat, jamforande
Nir dndringen ror ersittning av en metod far indringen inte vara en {6ljd I ltat som visar att det tidioare
av ett dtagande frin tidigare bedomningar om att se over anﬁ }ésresu at som visar @t ¢e g
o i . . ; och det nya testet ir likvardiga
specifikationsgransvirdena (som tex. gjorts vid ansokan om
godkinnande for forsiljning eller ett dndringsforfarande enligt artikel 62
i forordning (EU) 2019/6), om detta inte har bedomts och beslutats som
en del av en uppfoljningsdtgird i ett tidigare enligt forordning (EU)
2019/6.

14 Andring av  den kvalitativa eller  kvantitativa | Sterila eller flytande sammansittningar eller biologiska eller | Andring av det eller de relevanta avsnitten

sammansittningen av  den  aktiva  substansens | immunologiska aktiva substanser ska undantas. i dokumentationen, inbegripet

likemedelsbehdllare

Det nya forpackningsmaterialet ska vara minst likvirdigt med det
godkinda materialet i friga om dess relevanta egenskaper, och ingen
omsesidig pdverkan mellan innehdllet och forpackningsmaterialet far
forekomma. Stabilitetsstudier ska ha paborjats i enlighet med det
godkinda stabilitetsprotokollet och VICH-villkoren (International
Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration ~ of  Veterinary  Medicinal ~ Products).  Relevanta
stabilitetsparametrar ska ha bedomts pa minst tvé tillverkningssatser av
pilotstorlek eller industriell storlek, och den s6kande ska forfoga over
minst  tre  mdanaders tillfredsstillande  stabilitetsuppgifter.
Stabilitetsprofilen ska likna den registrerade situationen. Om den nya

stabilitetsbekriftelse

Om den nya forpackningen 4r mer
resistent dn den tidigare forpackningen
ska pdborjade studier slutforas varefter
uppgifterna omedelbart ska Gversindas
till de behoriga myndigheterna.
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forpackningen dr mer resistent 4n den befintliga forpackningen behover
sokanden emellertid inte forfoga over tre mdnaders tillfredsstallande
stabilitetsuppgifter dnnu.

15 Tilldgg av eller dndring rorande en kalenderforpackning for | Materialet i ldkemedelsbehallaren ska fortfarande vara detsamma.
en forpackningsstorlek som redan har registrerats i
dokumentationen
16 Andring eller tilligg av prigling som avtryck, relief eller | Andringen fér inte paverka slutproduktens administrering, anvdndning | Andring av det eller de relevanta avsnitten
annan markning, inbegripet utbyte eller tillsats av black for | eller sakerhet. i dokumentationen
produkimirkning av stutprodukten Specifikationerna vid frislippandet och under hallbarhetstiden for
slutprodukten fér inte ha dndrats utom till utseendet.
Blacket ska folja tillimplig lakemedelslagstiftning.
Andringen fér inte rora en tablett med skdra som dr avsedd att delas i lika
stora doser.
17 Andring av likemedelsformens utseende eller dimensioner | Produktens uppldsningsprofil ska fortfarande vara densamma. For|Andringav deteller de relevanta avsnitten
for tabletter, kapslar, suppositorier och vagitorier med |vixtbaserade likemedel for vilka upplosningstestning inte &r|idokumentationen
omedelbar friséttning genomforbar ska produktens nya sonderfallstid vara jimforbar med den
for den tidigare produkten.
Specifikationerna vid frislippandet och under héllbarhetstiden for
produkten far inte ha dndrats.
Den kvalitativa eller kvantitativa sammansittningen och den
genomsnittliga vikten ska fortfarande vara desamma.
Andringen far inte rora en tablett med skdra som ir avsedd att delas i lika
stora doser.
18 Andringar av sammansittningen (hjilpdmnen) av en icke- | Andringen fér inte rora ett biologiskt eller immunologiskt likemedel. | Andring av det eller de relevanta avsnitten

steril slutprodukt

Andringen far inte ha potential att piverka identiteten, styrkan, kvaliteten,
renheten, de fysikaliska egenskaperna, sikerheten eller effektiviteten hos
slutprodukten.

Stabilitetsstudier ska ha pédborjats i enlighet med det godkinda
stabilitetsprotokollet och VICH-villkoren (International Cooperation on
Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary
Medicinal Products). Relevanta stabilitetsparametrar ska ha bedomts pé

i dokumentationen, inbegripet stabili-
tetsbekriftelse
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minst tvd tillverkningssatser av pilotstorlek eller industriell storlek, och
den sokande ska forfoga Gver minst tre manaders tillfredsstillande
stabilitetsuppgifter. ~Stabilitetsprofilen ska likna den registrerade
situationen.

=

— Okning eller minskning av en eller flera komponenter i
systemet for firg- eller smakimnen

Kvantitativa fordndringar far inte Gverstiga +/- 10 % av den befintliga
koncentrationen av komponenten.

Det far inte goras ndgra dndringar av likemedelsformens funktionella
egenskaper (t.ex. sonderfallstid eller upplosningsprofil).

Specifikationerna for slutprodukten far endast ha uppdaterats betraffande
utseende, lukt eller smak, och, i forekommande fall, borttagande av ett
identifikationstest.

Nir det giller veterinirmedicinska likemedel for oral anvindning far
dndringen inte paverka upptaget hos den djurart som medlet ar avsett
for negativt.

~

— mindre justeringar av slutproduktens kvantitativa sam-
mansittning med avseende pd hjilpimnen

Kvantitativa forandringar far inte Overstiga +/- 10 % av den befintliga
koncentrationen av komponenten.

Andringen fér inte paverka likemedelsformens funktionella egenskaper
(t.ex. sonderfallstid eller upplosningsprofil).

Nir det giller fasta likemedelsformer for oral anvindning ska den
dndrade produktens upplosningsprofil faststdllas utifrdn minst tva
tillverkningssatser av pilotstorlek och vara jamforbar med den tidigare
profilen. Det fir inte forekomma négra betydande skillnader i friga om
jamforbarhet. For vixtbaserade likemedel for vilka upplosningstestning
inte dr genomf6rbar ska sonderfallstiden for den dndrade produkten vara
jamforbar med den for den tidigare produkten.

Andringen fér inte vara en foljd av stabilitetsproblem och fér inte leda till
sikerhetsproblem, t.ex. differentiering mellan olika styrkor.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

Antingen ett certifikat om Europeiska
farmakopéns tillimplighet for eventuella
nya komponenter av animaliskt ursprung
som dr mottagliga for TSE, eller i
forekommande fall, dokumenterade
bevis for att den specifika kéllan till TSE-
riskmaterialet har genomgétt en tidigare
bedomning av den behoriga myndigheten
och befunnits uppfylla aktuell utgdva av
Vigledning om minimering av risken for
dverforing av  agens for  spongiform
encefalopati hos djur via humanlikemedel
och veterindrmedicinska lakemedel. Foljande
uppgifter ska limnas for varje sddant
material: namn pd tillverkaren, de djurslag
och vdvnader som materialet dr ett derivat
av, ursprungsland for de djur som anvénts
och dess anvindning.

[CoCTT'IL

[AS ]

Surupn efoIyj0 suduorun eysrpdoing

LE]L 1



~

— tilldgg eller ersittning av en eller flera komponenter i
systemet for farg- eller smakdmnen

Andringen far inte paverka likemedelsformens funktionella egenskaper
(t.ex. sonderfallstid eller upplosningsprofil).

Nir det giller veterindrmedicinska likemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur ska uppgifterna om denna substans i
forordning (EG) nr 470/2009 dndras innan 4ndringen gors.

Nir det giller fasta likemedelsformer for oral anvdndning ska den
dndrade produktens upplosningsprofil faststillas utifrdn minst tvéd
tillverkningssatser av pilotstorlek och vara jimfoérbar med den tidigare
profilen. Det fér inte forekomma négra betydande skillnader i friga om
jamforbarhet. For vixtbaserade lakemedel for vilka upplosningstestning
inte dr genomforbar ska sonderfallstiden for den dndrade produkten vara
jamforbar med den for den tidigare produkten.

Andringen fir inte vara en f6ljd av stabilitetsproblem och fér inte leda till
sikerhetsproblem (t.ex. differentiering mellan olika styrkor).

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

Antingen ett certifikat om Europeiska
farmakopéns tillimplighet for eventuella
nya komponenter av animaliskt ursprung
som dr mottagliga for TSE, eller i
forekommande fall, dokumenterade
bevis for att den specifika kallan till TSE-
riskmaterialet har genomgdtt en tidigare
bedémning av den behoriga myndigheten
och befunnits uppfylla aktuell utgdva av
Vigledning om minimering av risken for
dverforing av  agens for  spongiform
encefalopati hos djur via humanlikemedel
och veterindrmedicinska lakemedel. Foljande
uppgifter ska limnas for varje sddant
material: namn pd tillverkaren, de djurslag
och vdvnader som materialet dr ett derivat
av, ursprungsland for de djur som anvénts
och dess anvandning.

19

Andrad drageringsvikt for orala tabletter eller dndrad vikt for
kapselholjen for en fast likemedelsform for oral anvindning

Andringen fér inte vara en foljd av stabilitetsproblem och fér inte leda till
sikerhetsproblem (t.ex. differentiering mellan olika styrkor).

Nir det giller veterinirmedicinska likemedel for oral anvindning fr
drageringen inte vara av kritisk betydelse for frisittningsmekanismen
och dndringen far inte paverka upptaget hos den djurart som medlet ar
avsett for.

Specifikationerna for slutprodukten fir endast uppdateras betraffande
vikt och dimensioner, enligt vad som dr tillimpligt.

Den nya produktens upplosningsprofil ska faststdlld utifrdn minst tvd
tillverkningssatser av pilotstorlek och vara jimforbar med den tidigare
profilen. For vaxtbaserade likemedel for vilka upplosningstestning inte
ir genomforbar ska sonderfallstiden for den dndrade produkten vara
jamforbar med den for den tidigare produkten.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, inbegripet
stabilitetsbekraftelse
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Relevanta stabilitetsundersokningar som uppfyller VICH-villkoren ska ha
paborjats, och relevanta stabilitetsparametrar ska ha bedomts i minst tva
tillverkningssatser av pilotstorlek eller industriell storlek. Den sokande
ska forfoga over minst tre ménaders tillfredsstillande stabilitetsuppgifter
vid tidpunkten for genomférandet.

20

Ersittning eller tilldgg av ett primért forpackningsstille for
en icke-steril slutprodukt

Andringen fér inte rora ett biologiskt eller immunologiskt likemedel.

Det primdra forpackningsstillet ska redan ha inforlivats i unionens
it-system for lagring och tillhandahdllande av uppgifter om
organisationer.

Stallet ska ha vederborligt tillstand att tillverka den likemedelsform eller
den produkt som berors och ska ha inspekterats med tillfredsstallande
resultat.

Det ska finnas en valideringsplan, eller s ska en validering ha gjorts med
tillfredsstillande resultat enligt gillande protokoll med minst tre
tillverkningssatser av produktionsstorlek, enligt vad som dr tillimpligt.

Om tillverkningsstdllet och det primira forpackningsstillet inte ar
desamma ska forhdllandena vid transport och bulklagring anges och
valideras.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

21

Ersittning eller tilligg av ett sekundirt forpackningsstille
for en slutprodukt

Det sekundira forpackningsstallet ska redan ha inforlivats i unionens
it-system for lagring och tillhandahdllande av uppgifter om
organisationer.

Stillet ska ha vederborligt tillstdnd att tillverka den likemedelsform eller
den produkt som berors och ska ha inspekterats med tillfredsstillande
resultat.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

22

Andring av  importdr,  kontrollférfarandet  for
tillverkningssatser och kvalitetstester (ersittning eller tilldgg
av en anldggning) for en slutprodukt

Anldggningen ska redan ha inforlivats i unionens it-system for lagring och
tillhandahallande av uppgifter om organisationer.

Anldggningen ska ha vederborligt tillstdind och ha inspekterats med
tillfredsstillande resultat.

Andringen fér inte rora ett biologiskt eller immunologiskt likemedel.

Metodoverforingen frdn den gamla till den nya anliggningen ska ha
slutforts.
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23

Ersittning eller tilligg av en tillverkare av en slutprodukt
som ansvarar for import

Anldggningen ska redan ha inforlivats i unionens it-system for lagring och
tillhandahéllande av uppgifter om organisationer.

Anldggningen ska ha vederborligt tillstind och ha inspekterats med
tillfredsstallande resultat.

24

Ersittning eller tilligg av en tillverkare med ansvar for
frislippande av tillverkningssatser, inbegripet kontroll av
tillverkningssatser eller testning betriffande en icke-steril
slutprodukt

Tillverkaren eller anliggningen ska redan ha inférlivats i unionens
it-system for lagring och tillhandahédllande av uppgifter om
organisationer.

Anldggningen ska ha vederborligt tillstdnd och ha inspekterats med till-
fredsstillande resultat.

Andringen fér inte rora ett biologiskt eller immunologiskt likemedel.

Metodoverforingen frén den gamla till den nya anldggningen ska ha slut-
forts.

25

Andring av forpackningsmaterialet for en bulkprodukt
(mellanprodukt) som inte kommer i kontakt med
bulkproduktens formulering (inbegripet ersittning eller
tillagg)

Tillverkningsstegen ska fortfarande vara desamma. Slutprodukten,
intermediat  eller  processkontroller ~ som  anvdnds  under
tillverkningsprocessen for slutprodukten ska fortfarande dverensstimma
med de godkinda specifikationerna.

Sekundidrférpackningen ska inte spela en funktionell roll for
bulkproduktens stabilitet, eller, om sa 4r fallet, ska den inte ge ett sdmre
skydd 4n den godkinda forpackningen.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

26

Andring av satsstorlek (inklusive intervall for satsstorlek) for
slutprodukten

Andringen fér inte rora ett biologiskt eller immunologiskt likemedel.

Andringen fér inte vara ett resultat av oférutsedda hindelser under
tillverkningen eller bero p4 stabilitetsproblem. Andringen fir inte paverka
produktens reproducerbarhet eller enhetlighet.

Andringarna av tillverkningsmetod eller processkontroller fir enbart vara
sddana som dr nédvindiga pé grund av forandringar av satsstorleken, t.ex.
anvindning av utrustning av annan storlek. Det ska finnas en
valideringsplan, eller sd ska en validering av tillverkningen ha gjorts
med tillfredsstillande resultat enligt gillande protokoll, med minst tre
tillverkningssatser av den nya satsstorleken och i enlighet med relevanta
riktlinjer.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

[ forekommande fall ska satsnummer,
motsvarande satsstorlek och
tillverkningsdatum f6r de satser () som
anvands i valideringen samt
valideringsuppgifter eller
valideringsprotokollet (system)
tillhandahallas.

=

— upp till ett tiofaldigande av den ursprungligen godkinda
satsstorleken for en lakemedelsform for oral anvindning
med omedelbar frisittning eller for en icke-steril
flytande likemedelsform

Satsstorleken ska ligga inom grinsen for en tiofaldig 6kning av den storlek
som forutsetts vid godkdnnandet for forsiljning.
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=

— upp till ett tiofaldigande av satsstorleken jamfort med
den ursprungligen godkidnda satsstorleken for
likemedelsformen medicinsk gas

Satsstorleken ska ligga inom gransen for en tiofaldig 6kning av den storlek
som forutsetts vid godkdnnandet for forsiljning.

— minskning till en storlek som ar upp till tio ginger
mindre 4n den ursprungligen godkinda satsstorleken
for en likemedelsform for oral anvdndning med
omedelbar frisittning eller for en icke-steril flytande
likemedelsform

Satsstorleken ska ligga inom gransen for en tiofaldig 6kning av den storlek
som forutsetts vid godkdnnandet for forsiljning.

— minskning till en storlek som 4r upp till tio gdnger
mindre (for ladkemedelsformen medicinsk gas)

Satsstorleken ska ligga inom gransen for en tiofaldig 6kning av den storlek
som forutsetts vid godkdnnandet for forsiljning.

— mer 4n ett tiofaldigande av satsstorleken jamfort med
den ursprungligen godkinda satsstorleken for en fast
lakemedelsform for oral anvdndning med omedelbar

Stabilitetsuppgifter for tre ménader for
minst en tillverkningssats av pilotstorlek
i enlighet med VICH-villkoren

frisdttning
27 Andring av de processkontroller eller grinsvirden som | Andringen fir inte vara kopplad till ett dtagande eller en oforutsedd | Jimforande tabell ver tidigare och nya
tillimpas under tillverkningen av slutprodukten hindelse under tillverkningen. processkontroller eller gransvirden
Andringen fér inte ha potential att paverka identiteten, styrkan, kvaliteten,
renheten eller de fysikaliska egenskaperna hos den aktiva substansen,
intermediat eller material som anvinds under tillverkningsprocessen.
a)|— skdrpning av de grinsvirden som giller for processkon- | Andringen ska ligga inom godkinda gransvirden. Andring av det eller de relevanta avsnitten
troller . . a1 i dokumentationen
Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktar.
b) | — tilligg av nya processkontroller och gransvirden Eventuella nya testmetoder fér inte rora ny icke-standardiserad teknik | Andring av det eller de relevanta avsnitten
eller standardiserad teknik anvand pa ett nytt sitt. i dokumentationen f6r metod och
. T . validering, satsuppgifter och relevanta
Den nya testmetoden fir inte vara en biologisk, immunologisk eller|.. . 8 bpg
: . - > . jamforande uppgifter
immunokemisk metod eller en metod dir ett biologiskt reagens anvinds
for en biologisk aktiv substans, utom om denna metod ir en av de
mikrobiologiska standardmetoderna i farmakopén.
28 Andring av specifikationsparametrarna eller grinsvirdena | Andringen fér inte vara en foljd av ett dtagande frén tidigare bedémningar

for ett hjalpimne

om att se Over gransvirdena for specifikationer (som t.ex. gjorts vid
ansokan om godkdnnande for forsiljning eller ett dndringsforfarande
enligt artikel 62 i férordning (EU) 2019/6).
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Andringen fir inte vara en foljid av oforutsedda hindelser under
tillverkningen, t.ex. en ny okvalificerad fororening eller en dndring av de
totala gransvirdena for féroreningar.

— skirpning av gransvarden for specifikationer

Andringen ska ligga inom godkidnda grinsvirden. Testforfarandet ska
fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna av testforfarandet
vara av mindre betydande karaktir.

=

— tillagg av en ny specifikationsparameter till specifikatio-
nen med motsvarande testmetod

Eventuella nya testmetoder fir inte rora ny icke-standardiserad teknik
eller standardiserad teknik anvand pa ett nytt sitt.

Den nya testmetoden fir inte vara en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metod eller en metod dir ett biologiskt reagens anvinds
for en biologisk aktiv substans, utom om denna metod dr en av de
mikrobiologiska standardmetoderna i farmakopén.

Andringen fér inte rora en genotoxisk fororening.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen f6r metod och
validering, satsuppgifter och relevanta
jamforande uppgifter

29 Andring av ursprunget for ett hjdlpimne eller reagens med | Specifikationerna for hjalpamnet, frislippandet av slutprodukten och | Andring av det eller de relevanta avsnitten
TSE-risk fran ett material med TSE-risk till ett vegetabiliskt |héllbarhetstiden ska fortfarande vara desamma. i dokumentationen
eller syntetiskt material Andringen fér inte gélla ett hjdlpdmne eller reagens som anvinds vid till- | Forklaring ~ frdn  tillverkaren eller
verkningen av en biologisk eller immunologisk aktiv substans eller i ett | innehavaren av ~ godkdnnandet for
biologiskt eller immunologiskt likemedel. forsdljning om att materialet dr av helt
vegetabiliskt eller syntetiskt ursprung
30 Andring av specifikationsparametrar eller griansvirdena for | Andringen fér inte vara en foljd av ett dtagande frén tidigare bedémningar | Andring av det eller de relevanta avsnitten

slutprodukten

om att se Over gransvirdena for specifikationer (som t.ex. gjorts vid
ansokan om godkdnnande for forsiljning eller ett dndringsforfarande
enligt artikel 62 i forordning (EU) 2019/6), utom om de styrkande
handlingarna redan har bedomts och godkints i samband med ett annat
forfarande enligt férordning (EU) 2019/6.

Andringen fir inte vara en foljd av oférutsedda héndelser under
tillverkningen, t.ex. en ny okvalificerad fororening eller en dndring av de
totala gransvirdena for féroreningar.

i dokumentationen

Jamforande tabell 6ver tidigare och nya
specifikationsparametrar och
gransvirden

— skirpning av gransvirden for specifikationer

Andringen ska ligga inom godkinda gransvirden.

Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller si ska dndringarna
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktr.
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b)|— skdrpning av grinsvirden for specifikationer for | Andringen ska ligga inom godkinda gransvirden.
likemedel som &r understillda tillsynsmyndighetens " . i
fici e . Lrsynsmyndig Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna
officiella frislippande av tillverkningssatser .. X !
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktar.
c)|— tilligg av en ny specifikationsparameter till specifikatio- | Eventuella nya testmetoder fir inte rora ny icke-standardiserad teknik | Andring av det eller de relevanta avsnitten
nen med motsvarande testmetod eller standardiserad teknik anvind pa ett nytt sitt. i dokumentationen for metod och vali-
.. . . . . dering, satsuppgifter och relevanta jam-
Testmetoden fir inte vara en biologisk, immunologisk eller fbran%le u pirf)tger J
immunokemisk metod eller en metod dar ett biologiskt reagens anvinds Pp8
for en biologisk aktiv substans, utom om denna metod ir en av de
mikrobiologiska standardmetoderna i farmakopén.
Andringen fir inte berdra ndgon fororening (inbegriper genotoxiska
fororeningar) eller upplosning.
d) | — uppdatering av dokumentationen for att efterleva | Andringen ska ligga inom godkinda grinsvirden.

bestimmelserna i en uppdaterad allmdn monografi
fran Europeiska farmakopén for slutprodukten

Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktir.

Andringen fir inte berdra nigon fororening (inbegriper genotoxiska
fororeningar) eller upplosning.

31 Inforande av enhetlighet i dosering for att ersitta den|Andringen ska folja dndringar i Europeiska farmakopén 2.9.5.|Andringav deteller de relevanta avsnitten
nuvarande registrerade metoden (Uniformity of mass) eller Europeiska farmakopén 2.9.6 (Uniformity of | i dokumentationen
content). e ) .

) Jamforande tabell over tidigare och nya
specifikationsparametrar och
gransvirden

32 Andring av specifikationsparametrarna eller gransvirdena | Andringen fir inte vara ett resultat av oforutsedda hindelser under | Andringav det eller de relevanta avsnitten
for slutprodukten for att mer ingdende beskriva produktens | tillverkningen eller testningen av slutprodukten. i dokumentationen
utseende i ) 1
Jamforande tabell over tidigare och nya
specifikationsparametrar och
gransvirden
33 Andring av testforfarandet for slutprodukten i avsikt att folja | Andringen fir inte rora dndringar av de totala grinsvdrdena for|Andringav deteller de relevanta avsnitten

Europeiska farmakopén

fororeningar, och inga nya okvalificerade féroreningar far upptickas.

i dokumentationen
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Analysmetoden ska fortfarande vara densamma (t.ex. kan kolonnlangd
eller temperatur dndras men inte kolonntyp eller metod).

Testmetoden fir inte vara en biologisk, immunologisk eller
immunokemisk metod eller en metod dir ett biologiskt reagens anvinds
for en biologisk aktiv substans, utom om denna metod ir en av de
mikrobiologiska standardmetoderna i farmakopén.

— uppdatering av testforfarandet for att folja den
uppdaterade allmdnna monografin i Europeiska
farmakopén

— uppdatering av testforfarandet for att aterspegla Gver-
enstimmelse med Europeiska farmakopén och ta bort
hinvisningar till den fordldrade interna testmetoden
och testmetodnumret

34

Andring av  den kvalitativa och  kvantitativa
sammansittningen av likemedelsbehillaren for en fast
lakemedelsform for en slutprodukt

Nir det galler fasta likemedelsformer fir dndringen endast rora samma
typ av forpackning eller behdllare (t.ex. byte fran en blisterférpackning
till en annan).

Slutprodukten far inte vara steril.
Andringen far inte paverka slutproduktens administrering, anvindning,
sikerhet eller stabilitet.

Relevanta stabilitetsundersokningar som uppfyller VICH-villkoren ska ha
paborjats, och relevanta stabilitetsparametrar ska ha bedémts i minst tvd
tillverkningssatser av pilotstorlek eller industriell storlek. Den sokande
ska forfoga over minst tre ménaders tillfredsstillande stabilitetsuppgifter
vid tidpunkten for genomforandet. Om den nya forpackningen ar mer
resistent dn den befintliga forpackningen behéver sokanden emellertid
inte forfoga dver tre ménaders tillfredsstillande stabilitetsuppgifter dnnu.

Det nya forpackningsmaterialet ska, betriffande sina relevanta
egenskaper, vara minst likvirdigt med det tidigare.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

Jamférande tabell 6ver tidigare och nya
specifikationer for likemedelsbehallaren,
uppgifter om permeabilitet och uppgifter
om Omsesidig paverkan, enligt vad som dr
tillampligt

35

Andring av specifikationsparametrarna eller grinsvirdena
for slutproduktens likemedelsbehallare

Andringarna fir inte vara en folid av ett tagande frdn tidigare
bedomningar om att se over gransvirdena for specifikationer (som t.ex.
gjorts vid ansokan om godkdnnande for forsiljning eller ett
dndringsforfarande enligt artikel 62 i férordning (EU) 2019/6), utom
om de styrkande handlingarna redan har bedémts och godkints i
samband med ett annat forfarande enligt forordning (EU) 2019/6.

Jamférande tabell 6ver tidigare och nya
specifikationer eller gransvirden
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Andringen fir inte vara en foljid av oforutsedda hindelser under
tillverkningen.

a) | — skérpning av gransvarden for specifikationer Andringen ska ligga inom godkinda grinsvirden.
Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktir.
b)|— tilligg av en ny specifikationsparameter  till | Eventuella nya testmetoder fér inte rora ny icke-standardiserad teknik | Andring av det eller de relevanta avsnitten

specifikationen med motsvarande testmetod

eller standardiserad teknik anvand pa ett nytt sitt.

i dokumentationen for metod, validering
och satsuppgifter, enligt vad som dr
tillimpligt

36

Andring av  testforfarandet  for  slutproduktens
lakemedelsbehéllare (inbegripet ersittning eller tilligg)

Andringen fér inte rora ett biologiskt eller immunologiskt likemedel.
Lampliga valideringar ska ha gjorts i enlighet med tillimpliga riktlinjer
och visa att det uppdaterade testforfarandet dr minst likvirdigt med det
foregdende.

Eventuella nya testmetoder fir inte rora ny icke-standardiserad teknik
eller standardiserad teknik anvind pa ett nytt satt.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen for metod, validering
och satsuppgifter, enligt vad som ir
tillimpligt

37

Andring av behéllarens eller forslutningsanordningens
utseende eller dimensioner (likemedelsbehdllaren) for en
icke-steril slutprodukt

Andringen far inte rora en del av forpackningsmaterialet som paverkar
slutproduktens administrering, anvindning, sikerhet eller stabilitet.

Andringen fir inte réra behallarens kvalitativa eller kvantitativa
sammansattning.

Om en dndring gors av det fria utrymmet i behallaren eller proportionen
mellan yta och volym ska stabilitetsundersokningar enligt tillimpliga
riktlinjer ha péborjats, och tillimpliga stabilitetsparametrar ska ha
bedémts pd minst tvd tillverkningssatser av pilotstorlek eller industriell
storlek. Den sokande ska forfoga oOver minst tre mdnaders
stabilitetsuppgifter.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

38

Andring av férpackningsstorlek (antalet enheter, t.ex.
tabletter eller ampuller, i en forpackning) inom ramen for
den godkinda forpackningsstorleken *

Den nya forpackningsstorleken ska folja de anvisningar om dosering och
behandlingstid som godkants i produktresumén.

Materialet i likemedelsbehallaren ska fortfarande vara detsamma.
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39

Andring av ndgon del av det material i likemedelsbehéllaren
som inte kommer i kontakt med slutprodukten (t.ex.
dndring av firgen p.g.a. att en annan sorts plast anvinds
for en flip off-forslutning, fargkodade ringar pa ampuller
eller nélskydd)

Andringen far inte avse en del av forpackningsmaterialet som paverkar
slutproduktens administrering, anvindning, sikerhet eller stabilitet.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

40

Ersittning  eller tilligg av en leverantor av
forpackningskomponenter eller hjilpmedel (om dessa
niamns i dokumentationen)

Den  kvalitativa  och  kvantitativa ~ sammansittningen  av
forpackningskomponenterna eller hjdlpmedlet och specifikationerna for
utformning ska fortfarande vara desamma. Andringen fir inte har
potential att pdverka forpackningskomponentens eller hjilpmedlets
identitet, kvalitet eller renhet.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

41

Andring av  héllbarhetstid eller av ett godként

stabilitetsprotokoll for slutprodukten

Andringen fir inte vara ett resultat av oférutsedda hindelser under
tillverkningen eller bero pa stabilitetsproblem.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

— forkortning av slutproduktens hallbarhetstid i obruten
forpackning, efter 6ppnande eller efter spddning eller

blandning

— 4ndring av ett godkant stabilitetsprotokoll

Andringen far inte ha potential att paverka identiteten, styrkan, kvaliteten,
renheten eller de fysikaliska egenskaperna hos slutprodukten.

Andringen fir inte réra ett utvidgande av godkinnandekriterierna i de
testade parametrarna, ett borttagande av stabilitetsangivande parametrar
eller en minskning av testningsfrekvensen.

42

Inforande i praktiken av dndringar som redan beskrivs i ett
protokoll for hantering av godkidnda &4ndringar for
slutprodukten

Andringen ska goras i enlighet med det godkidnda protokollet for
hantering av godkdnda 4ndringar och resultaten av genomforda studier
ska visa att de pd forhand faststillda godkdnnandekriterier som anges i

protokollet har uppfyllts.

Inga ytterligare bestyrkande uppgifter med avseende pé protokollet for
hantering av godkinda andringar ska krdvas for verkstillandet av
dndringen.

43

Redaktionella dndringar i del 2 av dokumentationen nir
inkludering i ett kommande forfarande avseende del 2 inte
ar mojlig

Jamforande tabell 6ver dndringarna i
dokumentationen

44

Inldimning av ett nytt eller uppdaterat certifikat om

Europeiska farmakopéns tillimplighet frdn en redan

godkind tillverkare for en icke-steril/ett icke-sterilt

— aktiv substans

— utgdngsmaterial, reagens eller intermediat som anvinds
i tillverkningsprocessen for den aktiva substansen

— hjdlpimne

Specifikationerna  vid frislippandet av slutprodukten och under
hallbarhetstiden ska fortfarande vara desamma.

Andringen fir inte ha potential att péverka identiteten, kvaliteten,
renheten, styrkan eller de fysikaliska egenskaperna hos den aktiva
substans, det utgdngsmaterial, det reagens eller det intermediat som
anvinds i tillverkningsprocessen for den aktiva substansen eller for
hjalpamnet

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, inbegripet en kopia
av det uppdaterade certifikatet om
Europeiska farmakopéns tillimplighet
och den uppdaterade deklarationen om
sakkunnig person, enligt vad som ir
tillimpligt
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Det ska inte krdvas ndgra ytterligare uppgifter.

Tillverkningsprocessen for den aktiva substansen, utgdngsmaterialet, rea-
genset, intermediatet eller hjalpdmnet fir inte omfatta anvindning av
material av manskligt eller animaliskt ursprung.

Nir det giller en vixtbaserad substans eller en vaxtbaserad beredning ska
tillverkningsvig, fysisk form, extraktionsmedel och spiddningsgrad
fortfarande vara desamma.

Tillverkaren ska redan ha godkints och tagits upp i unionens it-system for
lagring och tillhandahéllande av uppgifter om organisationer.

45

Inldmning av ett nytt certifikat om Europeiska farmakopéns

tillimplighet frén en ny tillverkare (ersittning eller tilligg)

for en icke-steril/ett icke-sterilt

— aktiv substans

— utgdngsmaterial, reagens eller intermediat som anvinds
i tillverkningsprocessen for den aktiva substansen

— hjilpamne

Specifikationerna vid frislippandet av slutprodukten och under
héllbarhetstiden ska fortfarande vara desamma.

Andringen fér inte ha potential att paverka identiteten, kvaliteten,
renheten, styrkan eller de fysikaliska egenskaperna hos den aktiva
substans, det utgdngsmaterial, det reagens eller det intermediat som
anviands i tillverkningsprocessen for den aktiva substansen eller for
hjalpamnet

Det ska inte krdvas ndgra ytterligare uppgifter.

Tillverkningsprocessen for den aktiva substansen, utgdngsmaterialet,
reagenset, intermediatet eller hjalpimnet fir inte omfatta anvindning av
material av manskligt eller animaliskt ursprung.

Nar det giller en vaxtbaserad substans eller en vixtbaserad beredning ska
tillverkningsvdg, fysisk form, extraktionsmedel och spiddningsgrad
fortfarande vara desamma.

Tillverkaren ska redan ha tagits upp i unionens it-system for lagring och
tillhandahallande av uppgifter om organisationer.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, inbegripet en kopia
av det uppdaterade certifikatet om
Europeiska farmakopéns tillimplighet
och den uppdaterade deklarationen om
sakkunnig person, enligt vad som d&r
tillimpligt

46

Inldimning av ett nytt eller uppdaterat certifikat om

Europeiska farmakopéns tillimplighet for TSE for en icke-

sterilfett icke-sterilt

— aktiv substans

— utgdngsmaterial, reagens eller intermediat som anvinds
i tillverkningsprocessen for den aktiva substansen

— hjalpamne

Andringen fir inte ha potential att paverka identiteten, kvaliteten,
renheten, styrkan eller de fysikaliska egenskaperna hos den aktiva
substans, det utgdngsmaterial, det reagens eller det intermediat som
anvinds i tillverkningsprocessen for den aktiva substansen eller for
hjalpamnet

Andringen far inte paverka risken for kontaminering frn frimmande
agens (t.ex. ingen dndring avseende ursprungsland).

Tillverkaren ska redan ha godkints och tagits upp i unionens it-system for
lagring och tillhandahéllande av uppgifter om organisationer.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, inbegripet en kopia
av det uppdaterade certifikatet om
Europeiska farmakopéns tillimplighet,
den uppdaterade deklarationen om
sakkunnig person och den uppdaterade
TSE-informationen, enligt vad som ar
tillimpligt
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Andring for att folja Europeiska farmakopén eller en
medlemsstats nationella farmakopé

Andringen ska goras uteslutande for att till fullo félja farmakopén. Alla
tester i specifikationen ska motsvara farmakopéns standard efter
dndringen, med undantag for tillagda tester.

Det krivs ingen ytterligare validering av en ny eller dndrad metod enligt
farmakopén.

Nir det giller en vixtbaserad substans eller en vaxtbaserad beredning ska
tillverkningsvig, fysisk form, extraktionsmedel och spiadningsgrad fortfa-
rande vara desamma.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen (*)

Jamforande tabell over tidigare och nya
specifikationer, enligt vad som ir
tillampligt

— d4ndring av specifikationer for en aktiv substans, ett
hjdlpamne eller ett utgdngsmaterial for en aktiv substans
som tidigare inte ingdtt i Europeiska farmakopén for att
den till fullo ska folja denna eller en medlemsstats
nationella farmakopé

Ytterligare specifikationer till farmakopén for produktspecifika
egenskaper ska fortfarande vara desamma (t.ex. partikelstorleksprofiler,
polymorf form eller biologiskt test eller aggregat).

Andringen fér inte rora vésentliga dndringar av den kvalitativa och
kvantitativa fororeningsprofilen, om inte specifikationerna skarps.

Satsuppgifter och uppgifter som visar att
monografin dr limplig for kontroll av
substansen i friga

— 4ndring for att dterspegla en uppdatering av relevant
monografi frin Europeiska farmakopén eller en
medlemsstats nationella farmakopé

Ytterligare specifikationer till farmakopén for produktspecifika egenska-
per ska fortfarande vara desamma (t.ex. partikelstorleksprofiler, polymorf
form eller biologiskt test eller aggregat).

— dndring av specifikationer frén en medlemsstats
nationella farmakopé till Europeiska farmakopén

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, inbegripet
satsuppgifter och uppgifter som visar att
monografin dr limplig for kontroll av
substansen i fraga

— dndring for att dterspegla Overenstimmelse med
Europeiska farmakopén genom att ta bort hinvisningar
till den interna testmetoden och testmetodnumret

48

Tillagg eller ersittning av ett doserings- eller
administreringshjilpmedel som inte utgor en del av
likemedelsbehéllaren

Andringen fér inte paverka slutproduktens administrering, anvéndning,
sakerhet eller stabilitet.

Andringen ska endast gilla hjdlpmedel med CE-mérkning.

Det nya doserings- eller administreringshjilpmedlet ska ge erforderlig dos
av produkten i friga med korrekt noggrannhet, i enlighet med godkind
doseringsanvisning, och resultat av sddana studier ska finnas tillgdngliga.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen
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Det nya hjilpmedlet ska fungera tillsammans med det
veterindrmedicinska likemedlet.
Andringen fir inte leda il  visentliga  dndringar av
produktinformationen.
49 Andring av specifikationsparametrar eller gransvirden for | Andringen fér inte vara en foljd av ett dtagande frén tidigare bedomningar | Andring av det eller de relevanta avsnitten
ett doserings- eller administreringshjalpmedel om att se Over gransvirdena for specifikationer (som t.ex. gjorts vid |i dokumentationen
ansokan om godkinnande for forsiljning eller ett dndringsforfarande | . forande tabell dver tidi h
enligt artikel 62 i forordning (EU) 2019/6), om detta inte har bedomts Jam '(;’rlint'e ave ovter idigare oc nyﬁ
och beslutats som en del av en uppfoljningsatgiird i ett tidigare forfarande | SPE %2 dlonsparame rar o¢
enligt férordning (EU) 2019/6. gransvarden
Andringen fir inte vara en foljd av of6rutsedda hindelser under
tillverkningen.
a) | — skirpning av gransvarden for specifikationer Andringen ska ligga inom godkinda grinsvarden.
Testforfarandet ska fortfarande vara detsamma, eller sd ska dndringarna
av testforfarandet vara av mindre betydande karaktr.
b)|— tilligg av en ny specifikationsparameter till | Eventuella nya testmetoder far inte rora ny icke-standardiserad teknik | Andring av det eller de relevanta avsnitten
specifikationen med motsvarande testmetod eller standardiserad teknik anvind pa ett nytt sitt. i dokumentationen for metod, validering
och satsuppgifter
50 Andring av testforfarande (inbegripet ersittning eller tilldgg) | Limpliga valideringar ska ha gjorts i enlighet med tillimpliga riktlinjer | Andring av det eller de relevanta avsnitten
for ett doserings- eller administreringshjdlpmedel och visa att det uppdaterade testforfarandet dr minst likvardigt med det | i dokumentationen for metod, validering
foregdende. och satsuppgifter
Eventuella nya testmetoder far inte rora ny icke-standardiserad teknik
eller standardiserad teknik anvind pa ett nytt sitt.
51 Uppdatering av  kvalitetsdokumentation avsedd att | Denna 4ndring ska endast gilla nér inga nya eller ytterligare uppgifter | Andring av det eller de relevanta avsnitten
genomfora resultatet av ett forfarande for hanskjutande i | kravs for en bedomning. i dokumentationen
unionens intresse enligt artikel 83 i forordning (EU) 2019/6
a)|— slutprodukten = omfattas av  det faststillda
tillimpningsomradet for forfarandet
b) | — slutprodukten omfattas inte av det faststdllda

tillimpningsomradet for forfarandet, men dndringarna
genomfor resultatet av forfarandet
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Andringar i de avsnitt i dokumentationen som giller
sikerhet, effekt och farmakovigilans

Andringar av namn, adress eller kontaktuppgifter for en
sakkunnig person med ansvar for farmakovigilans

Andringar av produktresumé, mirkning eller bipacksedel
avsedda att inbegripa resultatet av ett forfarande for
hinskjutande i unionens intresse enligt artikel 83 i
forordning (EU) 2019/6

Det veterinirmedicinska likemedlet ska omfattas av det faststillda
tillimpningsomradet for hanskjutandet.

Denna dndring ska endast gilla nir inga nya eller ytterligare uppgifter
krévs for en bedomning.

Den foreslagna produktresumén, mirkningen och bipacksedeln ska vara
identisk nir det géller de ber6rda avsnitten med den som finns som bilaga
till kommissionens beslut om  hinskjutningsforfarandet  for
referenslikemedlet.

Andringar av produktresumé, mérkning eller bipacksedel
for ett generiskt ldkemedel eller ett hybridlakemedel efter
utvirdering av samma dndring(ar) for referensprodukten

Denna dndring ska endast gilla nir inga nya eller ytterligare uppgifter
krévs for en bedomning.

De foreslagna dndringarna av produktresumén, miarkningen och
bipacksedeln ska vara identiska med de dndringar som godkénts for
referenslikemedlet.

Referensprodukten ska ha godkints i den berérda medlemsstaten.

Andringar av produktresumé, markning eller bipacksedel
avsedda att inbegripa resultaten av ett forfarande eller en
rekommendation frdn den behoriga myndigheten eller
lakemedelsmyndigheten om  riskhanteringsdtgirder i
samband  med  farmakovigilans  relaterade  till
veterindrmedicinska lakemedel

Denna 4ndring ska endast gilla nir inga nya eller ytterligare uppgifter
krévs for en bedomning.

De foreslagna dndringarna av produktresumén, miarkningen och
bipacksedeln ska vara identiska med den ordalydelse som godkints av
den behoriga myndigheten eller lakemedelsmyndigheten.

Andring av lokaliseringen av en master file for systemet for
farmakovigilans (PSMF)

Inférande av en sammanfattning av en master file for syste-
met for farmakovigilans (PSMF) eller dndringar i samman-
fattningen av PSMF som inte tas upp nigon annanstans i
denna bilaga

Sammanfattning av PSMF i enlighet med
artikel 8.1 c i férordning (EU) 2019/6
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Inforande av eller dndringar av krav och villkor for ett
godkdnnande for forsiljning, inbegripet
riskhanteringsplanen

Ordalydelsen ska begrinsas till det som godkints av den behoriga myn-
digheten eller likemedelsmyndigheten.

Genomf6rande av dndringar i produktresumén som inte tas
upp ndgon annanstans i denna bilaga

Denna dndring ska endast gilla nir inga nya eller ytterligare uppgifter
krivs for en bedomning. Andringarna fir inte paverka produktens
kvalitet, sikerhet eller effekt.

Andringarna ska vara av smérre karaktir och stimma 6verens med den
information som for nirvarande ingdr i produktresumén.

Redaktionella dndringar i produktresumé, bipacksedel eller
mirkning, om inkludering i ett kommande forfarande inte
ar mojlig

Andringarna far inte paverka likemedlets kvalitet, sikerhet eller effekt.

10

Andringar av mirkning eller bipacksedel som inte ska
kopplas till produktresumén

— administrativa uppgifter om innehavarens foretradare

— Ovriga dndringar

Andringarna ska vara av smirre karaktir och stimma &verens med den
information som ingdr i produktresumén.

Andringen fir inte omfatta inférande av nya anliggningar for
frislippande av tillverkningssatser.

Andringarna far inte vara av reklamkaraktir och far inte inverka negativt
pa produktinformationens ldsbarhet.

— inkludering av klistermarken for sparbarhet i eller pa
produktens kartong

Tilldgget far inte inverka negativt pa produktinformationens lasbarhet.

Andringar i det avsnitt i dokumentationen som giller
Vaccine Antigen Master File (VAMF)

Andringar av namn, adress eller kontaktuppgifter for
innehavaren av VAMF-certifikat for biologiska produkter

Innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ska fortfarande vara samma
juridiska person.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen, enligt vad som ar

tillimpligt
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2 Inkludering av en redan certifierad VAMF i
dokumentationen avseende godkinnandet for forsiljning
for ett veterinarmedicinskt likemedel (andra steget i
VAMF-forfarandet)

Andringarna far inte paverka slutproduktens egenskaper.

Andring av det eller de relevanta avsnitten
i dokumentationen

() Ienlighet med EDQM:s standardtermer i det system for namn och termer som EDQM tillhandahéller for ans6kningar om godkénnande for forsaljning.

(%) Nr en viss ldkemedelsform eller styrka har beviljats ett enskilt godkdnnande for forsiljning som ar separat fran godkdnnandet for forsiljning for andra lakemedelsformer eller styrkor av samma produkt utgor
borttagandet inte en dndring utan ett tillbakadragande av godkdnnandet for forsaljning.
(*) Nir en viss forpackningsstorlek har beviljats ett enskilt godkdnnande for forsaljning som ar separat frin godkannandet for forsiljning for andra forpackningsstorlekar for samma produkt utgér dndringen inte
en dndring i den mening som avses i artikel 61 utan en 4ndring enligt artikel 62 i forordning (EU) 2019/6.
(*) Behoriga myndigheter behover inte underrdttas om en uppdaterad monografi i Europeiska farmakopén eller en medlemsstats nationella farmakopé, under forutsittning att det i dokumentationen till ett
godkant lakemedel hinvisas till "den aktuella utgdvan” av farmakopén. Observera att uppdaterade monografier ska borja foljas inom sex manader. Om dndringen inte gors inom sex manader fran datumet for

offentliggorande giller denna 4ndring.
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