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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/163
z dnia 30 stycznia 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17 ustanawiajgce wykaz zmian
niewymagajacych oceny zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie
weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE (1), w szczegdlnosci jego art. 60 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zgodnie z wymogiem okreSlonym w art. 60 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2019/6 i z uwzglednieniem kryteriéw
wymienionych w art. 60 ust. 2 tego rozporzadzenia, w dniu 8 stycznia 2021 r. Komisja przyjeta rozporzadzenie
wykonawcze Komisji (UE) 2021/17 () ustanawiajgce wykaz zmian niewymagajacych oceny zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2019/6.

(2)  Europejska Agencja Lekéw i grupa koordynacyjna ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych doradzily Komisji
aktualizacje zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/17 w oparciu o zdobyte do$wiadczenie
i postepy wiedzy naukowej i technicznej.

(3)  Rozporzadzeniem delegowanym Komisji (UE) 2024/1159 () ustanowiono przepisy dotyczace odpowiednich
srodkéw w celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami niz pasze lecznicze oraz
podawanych przez posiadacza zwierzat zwierzetom, od ktérych lub z ktérych pozyskuje si¢ Zywnos¢. Druki
informacyjne dolaczone do weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu przed data
rozpoczecia stosowania tego rozporzadzenia delegowanego nalezy w razie potrzeby dostosowaé do wymogéw
art. 9 ust. 11 2 tego rozporzadzenia delegowanego, co moze wigzac si¢ ze zmiang warunkéw pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Zmiany wynikajagce z konieczno$ci zapewnienia zgodnosci z rozporzadzeniem
delegowanym (UE) 2024/1159, ktére nie wymagaja oceny naukowej, nalezy uwzgledni¢ w zalgczniku do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/17.

(4)  Biorac pod uwage warunki ustanowione w art. 60 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2019/6, Komisja ocenita zmiany, ktére
sa wymagane w odniesieniu do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w celu wdrozenia art. 9 rozporzadzenia
delegowanego (UE) 2024/1159, aby okresli¢, ktére z tych zmian nie wymagaja oceny, oraz jaka dokumentacje
nalezy przedlozy¢ wraz z wnioskiem o zmiang niewymagajaca oceny.

(5) W zwigzku z tym nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/17.

(6)  Nalezy odroczy¢ rozpoczecie stosowania niniejszego rozporzadzenia, aby Europejska Agencja Lekéw mogla
dostosowa¢ niezbedne elementy w bazie danych wykorzystywanej do przedkladania zmian niewymagajacych oceny.

() Dz.U.L4z7.1.2019, s. 43, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.

() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/17 z dnia 8 stycznia 2021 r. ustanawiajace wykaz zmian niewymagajacych oceny
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L 7 z 11.1.2021, s. 22, ELL: http:|/data.europa.eu/
elifreg_impl/2021/17/0j).

() Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 20241159 z dnia 7 lutego 2024 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2019/6 poprzez ustanowienie przepiséw dotyczacych odpowiednich Srodkéw w celu zapewnienia skutecznego
i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania
doustnego innymi drogami niz pasze lecznicze oraz podawanych przez posiadacza zwierzat zwierzetom, od ktérych lub z ktérych
pozyskuje si¢ zywnos¢ (Dz.U. L, 2024/1159, 19.4.2024, ELL http://data.europa.eu/elijreg_del/2024/1159/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/163/oj
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(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
W zalgczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/17 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 20 kwietnia 2025 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 30 stycznia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/163/oj
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ZAELACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/17 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wczgscl A pozycja 1 otrzymuje brzmienie:

w1 Zmiana imienia lub nazwiska albo nazwy lub

adresu:

a) — posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do | Posiadaczem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu obrotu musi by¢ ten sam podmiot prawny. Dane

posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
muszg juz widnie¢ w unijnych systemach
informatycznych, w ktérych przechowuje sie

i z ktérych pochodza dane organizacyjne.

b) — producenta lub dostawcy substancji czynnej, | Miejsce wytwarzania lub zaktad kontroli jakosci
materialu wyjSciowego, odczynnika lub i wszystkie operacje zwigzane z wytwarzaniem
produktu posredniego uzywanych pozostajg bez zmian.

W procesie wytwarzania substancji czynnej S
lulf W zak}a‘c)lvgie kontroli jakosci (j]es'li Z@ )| Dane producenta lub dostawcy muszg juz widnieé

e . w unijnych systemach informatycznych, w kt6rych
wymienieni w dokumentacji), w przypadku NP

q erd dok L X przechowuije si¢ i z ktérych pochodza dane

gdy zatwierdzona dokumentacja nie zawiera A . .

. . organizacyjne (nie dotyczy producentéw/
certyfikatu zgodnosci z Farmakopeg p : L . .

) dostawcow materialu wyjsciowego i odczynnika).

Europejska

c) — posiadacza gléwnego zbioru danych | Miejsce wytwarzania i wszystkie operacje zwigzane | Aktualne »upowaznienie do korzystania z danych« w odniesieniu

dotyczacych substancji czynnej (ASMF) z wytwarzaniem pozostajg bez zmian. do gtéwnego zbioru danych dotyczacych substancji czynnej.”
Dane posiadacza ASMF muszg juz widnie¢
w unijnych systemach informatycznych, w kt6rych
przechowuije si¢ i z ktorych pochodza dane
organizacyjne.

d) — producenta [nowej] substancji pomocniczej | Miejsce wytwarzania i wszystkie operacje zwigzane

(jesli jest wymieniony w dokumentacji) z wytwarzaniem pozostajg bez zmian.
Jeslijest wy y ) wy p )
e) — producenta lub importera produktu | Miejsce wytwarzania lub zaklad kontroli jakosci

gotowego (W tym miejsce zwolnienia serii
lub zaklad kontroli jakosci)

i wszystkie operacje zwigzane z wytwarzaniem
pozostajg bez zmian.

ceoTT'1e 21°N2d
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Dane producenta lub dostawcy muszg juz widnieé
w unijnych systemach informatycznych, w ktérych
przechowuje si¢ i z ktérych pochodza dane
organizacyjne.

2) w czesci B wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) pozycja 1 otrzymuje brzmienie:
»1 Zmiana imienia lub nazwiska, nazwy lub adresu | Dane dostawcy muszg juz widnie¢ w unijnych
dostawcy elementu opakowania lub urzadzenia | systemach informatycznych, w kt6rych
do produktu gotowego (jesli jest wymieniony przechowuje si¢ i z ktérych pochodzg dane
w dokumentacji) organizacyjne.
Miejsce wytwarzania pozostaje bez zmian.”
b) w pozycji 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

(i)

lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a)

— miejsca wytwarzania substancji czynne;j,
produktu posredniego lub produktu
gotowego, miejsca pakowania, producenta
odpowiedzialnego za przywoz, producenta
odpowiedzialnego za zwolnienie serii,
miejsca kontroli serii lub dostawcy: 1)
materialu wyjsciowego dla substancji
czynnej; 2) odczynnika lub 3) substancji
pomocniczej (jesli s wymienione
w dokumentacji)

Wrykreslenie nie moze by¢ wynikiem zasadniczych
brakéw dotyczacych wytwarzania.

Musi pozostaé co najmniej jedno miejsce lub jeden
producent, ktérzy odpowiadajg wczesniejszemu
pozwoleniu i spelniaja te same funkcje co
wykreslone miejsce lub wykreslony producent.

Musi pozostaé co najmniej jedno miejsce lub jeden
producent, ktérzy odpowiadaja za zwolnienie serii
w Unii Europejskiej lub Europejskim Obszarze
Gospodarczym.”

(i)

ppkt (i) otrzymuje brzmienie:

— skladnika  lub  skladnikéw  $rodkéw
aromatyzujacych lub barwigcych

Zmiana nie moze potencjalnie wplywac na
tozsamos$¢, moc, jako$¢, czystos, site dzialania,
bezpieczenstwo ani skuteczno$¢ produktu
gotowego.

d
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W przypadku weterynaryjnych produktéw
leczniczych do stosowania doustnego zmiana nie
moze negatywnie wplywa¢ na przyswajanie przez
docelowe gatunki zwierzat.

Funkcjonalna charakterystyka postaci
farmaceutycznej (np. czas rozpadu, profil
rozpuszczania) musi pozosta¢ bez zmian.

Wszelkie nieznaczne zmiany w formulacji, ktére
maja pozwoli¢ zachowa¢ calkowitg wage, powinny
dotyczy¢ substancji pomocniczej, ktéra w danej
chwili stanowi wigksza czg$¢ formulacji produktu
gotowego.

Badania stabilnoéci (ze wskazaniem numer6w serii)
rozpoczeto zgodnie z warunkami okreslonymi

w ramach odpowiednich wytycznych, m.in.
Miedzynarodowej wspdtpracy w zakresie
dostosowania (harmonizacji) wymagan
technicznych dla rejestracji produktéw
weterynaryjnych (ICH/VICH) oraz Farmakopei
Europejskiej; oceniono stosowane parametry
stabilnosci dla co najmniej dwdch serii
pilotazowych lub produkcyjnych; wnioskodawca
dysponuje zadowalajacymi danymi dotyczacymi
stabilnosci z okresu co najmniej trzech miesigcy,
a profil stabilnosci jest podobny do obecnie
zarejestrowanego. Nalezy zlozy¢ zapewnienie, Ze
badania te zostang zakoficzone, a dane
niezwlocznie udost¢pnione wlasciwym organom,
jezeli wykraczaja poza specyfikacje lub potencjalnie
wykraczaja poza specyfikacje na koniec
zatwierdzonego okresu trwalosci (wraz

z proponowanym dzialaniem). W stosownych
przypadkach nalezy ponadto przeprowadzi¢
badanie fotostabilnosci.”

9

pozycja 4 otrzymuje brzmienie:

n4

Zmiana producenta materialu wyj$ciowego,
odczynnika lub produktu posredniego
wykorzystywanych w procesie wytwarzania
substancji czynnej lub zmiana producenta
substancji czynnej, w przypadku gdy
zatwierdzona dokumentacja nie zawiera

certyfikatu zgodnosci z Farmakopeg Europejska.

Zmiana stosownych sekcji dokumentacgji.

ceoTT'1e 21°N2d
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— zmiana producenta (w tym odpowiednich
zakladow kontroli jakosci), kt6ry nalezy do
tej samej grupy farmaceutycznej co obecnie
zatwierdzony producent

Zmiana nie moze dotyczy(¢ jalowej substangji
czynnej ani substancji biologicznej lub
immunologiczne;j.

Dane nowego producenta muszg juz widnie¢

w unijnych systemach informatycznych, w ktérych
przechowuje si¢ i z ktérych pochodzg dane
organizacyjne.

W odniesieniu do materialéw wyjsciowych

i odczynnikéw specyfikacje (w tym kontrole
wewnatrzprocesowe, metody analizy wszystkich
materialéw) s3 identyczne z juz zatwierdzonymi
specyfikacjami. W odniesieniu do produktéw
posrednich i substancji czynnych specyfikacje
(w tym kontrole wewnatrzprocesowe, metody
analizy wszystkich materialéw), metoda
przygotowania (w tym wielko$¢ serii) i szczeg6towa
droga syntezy sg identyczne ze specyfikacjami

i metodami juz zatwierdzonymi.

Jesli w procesie wykorzystuje si¢ materialy
pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego, producent
nie moze korzysta¢ z ustug zadnego nowego
dostawcy, w odniesieniu do ktérego wymagana jest
ocena bezpieczenstwa wirusologicznego lub
zgodnodci z aktualnymi Wytycznymi dotyczacymi
zmniejszania ryzyka przenoszenia czynnik6w
encefalopatii gabczastej (TSE) zwierzat przez
produkty lecznicze stosowane u ludzi oraz
weterynaryjne produkty lecznicze.

W stosownych przypadkach dane dotyczace TSE.

Dane z analizy co najmniej dwdch serii (co najmniej
pilotazowych).

Os$wiadczenie osoby wykwalifikowane;.

— zmiany sposobéw prowadzenia badan
kontroli jakosci substancji: zamiana lub
dodanie miejsca, w ktérym odbywa si¢
kontrola lub badanie serii substancji czynnej

Zmiana nie moze dotyczy¢ jalowej substancji
czynnej ani substancji biologicznej lub
immunologicznej.

Dane nowego producenta lub miejsca muszg juz
widnie¢ w unijnym systemie informatycznym,
w ktérym przechowuije si¢ i z ktérego pochodza
dane organizacyjne.

d
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Przenoszenie metod z poprzedniego miejsca do
nowego zakonczylo si¢ pomyslnie.

— dodanie nowego miejsca mikronizacji
w przypadku substancji czynne;j

Zmiana nie moze dotyczy(¢ jalowej substangji
czynnej ani substancji biologicznej lub
immunologiczne;j.

Dane nowego producenta lub miejsca muszg juz
widnie¢ w unijnych systemach informatycznych,
w ktérych przechowuije sig i z ktdérych pochodza
dane organizacyjne.

Zmiana nie moze powodowa¢ niepozgdanej
zmiany wilasciwosci fizykochemicznych.

Specyfikacja wielkosci czgstek substancji czynnej
i odpowiednia metoda analityczna pozostaja takie
same.

Dane z analizy co najmniej dwoch poréwnywalnych serii (co
najmniej pilotazowych).

Os$wiadczenie osoby wykwalifikowanej.”

d)

— nowe miejsce przechowywania
macierzystego banku komorek lub
roboczych bankéw komérek

Nie mozna wprowadzaé zmian warunkow
przechowywania, okresu trwalosci i specyfikacji.

Dane nowego miejsca muszg juz widnie¢

w unijnych systemach informatycznych, w kt6rych
przechowuje si¢ i z ktérych pochodza dane
organizacyjne.

d)

pozycja 9 otrzymuje brzmienie:

n9

Zmiana wielkosci serii (w tym przedzialéw
wielkosci serii) substancji czynnej lub produktu
posredniego wykorzystywanych w procesie
wytwarzania substancji czynne;j

Zmiana nie moze dotyczy¢ substancji biologicznej
ani immunologiczne;j.

Zmiana nie moze wplywac niekorzystnie na
odtwarzalno$¢ procesu.

Zmiana stosownych sekcji dokumentagji.

Wyniki badan przeprowadzonych na co najmniej dwéch seriach
zgodnie ze specyfikacjami dotyczacymi proponowanej
wielkosci serii.”

ceoTT'1e 21°N2d
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Zmiany metod wytwarzania muszg ograniczac si¢
wylacznie do zmian wynikajacych ze zwigkszenia
lub zmniejszenia skali, np. z zastosowania sprzetu
o innej wielkosci.

— maksymalnie dziesigciokrotne zwigkszenie
w poréwnaniu z pierwotnie zatwierdzong
wielko$cig serii

Zmiana nie moze dotyczy¢ jalowej substancji
czynnej.

Substancja czynna i wszystkie produkty posrednie,
odczynniki, katalizatory lub rozpuszczalniki nadal
muszg by¢ zgodne z zatwierdzong specyfikacja.

— maksymalnie dziesigciokrotne zmniejszenie

Zmiana nie moze by¢ wynikiem nieoczekiwanych
zdarzef podczas procesu wytwarzania ani nie moze
by¢ skutkiem obaw zwigzanych ze stabilnoscia.

— ponad dziesigciokrotne zwigkszenie
w poréwnaniu z pierwotnie zatwierdzong
wielkoscig serii

Zmiana nie moze dotyczy¢ jalowej substancji
czynnej.

Produkty posrednie, odczynniki, katalizatory lub
rozpuszczalniki wykorzystane w procesie pozostajg
bez zmian.

Substancja czynna i wszystkie produkty posrednie,
odczynniki, katalizatory lub rozpuszczalniki nadal
muszg by¢ zgodne z zatwierdzong specyfikacja.

Zmiana nie moze powodowaé niepozadanej
zmiany jako§ciowego i ilo§ciowego profilu
zanieczyszczen ani wla$ciwosci fizykochemicznych
substancji czynne;j.

Zmiana nie moze dotyczy¢ czgsci zastrzezonej
ASMF.

d
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e)

w pozycji 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

(i) formula wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,,11

Zmiana dotyczgca parametréw
specyfikacji lub limitéw
substancji czynnej, materiatu
wyj$ciowego, produktu
posredniego lub odczynnika
wykorzystywanych w procesie
wytwarzania substancji czynnej
lub opakowania bezposredniego
substancji czynnej

Zmiana nie moze by¢ wynikiem nieoczekiwanego
zdarzenia podczas procesu wytwarzania lub
podczas przechowywania (np. wykrycia nowego
nieznanego zanieczyszczenia lub zmiany calkowitej
zawarto$ci zanieczyszczen).

Zmiana nie moze by¢ rezultatem podjetego

w wyniku poprzednich ocen zobowigzania do
przegladu limitéw specyfikacji (np. zobowigzania
podjetego w toku procedury skladania wniosku

o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lub
procedury zmiany zgodnie z art. 62 rozporzadzenia
(UE) 2019/6), chyba ze zostala ona uprzednio
oceniona i uzgodniona jako czg¢s¢ dziatan
nastepczych w ramach poprzedniej procedury na
podstawie rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji.

Tabela poréwnawcza poprzednich i nowych parametréw
specyfikagji i limitéw.”

(ii) lit. a) otrzymuje brzmienie:

»a)

— zawezenie limitow
specyfikacji w odniesieniu
do substancji czynnej,
materialu wyjsciowego,
produktu posredniego lub
odczynnika
wykorzystywanych
W procesie wytwarzania
substancji czynne;j
przeznaczonej do
weterynaryjnych produktéw
leczniczych, w tym
produktéw objetych
zwolnieniem serii przez
oficjalny organ kontrolny
(OCABR)

Procedura badawcza nie ulega zmianie albo zmiany
w procedurze badawczej sg nieznaczne.

Zmiana musi mie$ci¢ sie w zakresie aktualnie
zatwierdzonych limitéw.”

(iii)  skresla sie lit. b);

(iv)  litery ¢) i d) otrzymujg brzmienie:

»C)

— zawezenie limitow
specyfikacji w odniesieniu
do opakowania

Procedura badawcza nie ulega zmianie albo zmiany
w procedurze badawczej sg nieznaczne.

ceoTT'1e 21°N2d
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bezposredniego substancji
czynnej

Zmiana musi mie$ci¢ sie w zakresie aktualnie
zatwierdzonych limitow.

— dodanie nowego parametru
specyfikacji wraz
z odpowiadajacg mu metoda
badawczg w odniesieniu do
substancji czynnej, materiatu
wyj$ciowego, produktu
posredniego lub odczynnika
wykorzystywanych w proces
wytwarzania substancji
czynnej

Taka nowa metoda badawcza nie moze dotyczyé
nowatorskiej, niestandardowej techniki ani
standardowej techniki stosowanej w nowatorski
sposob.

Nowa metoda badawcza nie moze stanowi¢ metody
biologicznej, immunologicznej ani
immunochemicznej, ani metody przy uzyciu
odczynnika biologicznego dla biologicznej
substancji czynnej, chyba ze taka metoda stanowi
standardowg farmakopealng metodg
mikrobiologiczna.

Zmiana nie moze dotyczy¢ zanieczyszczenia
genotoksycznego.

Jesli zmiana dotyczy koficowej substancji czynnej,
inaczej niz w przypadku pozostatosci
rozpuszczalnikéw, ktére muszg by¢ kontrolowane
zgodnie z limitami ICH/VICH, kazda nowa kontrola
zanieczyszczen musi spetnia wymogi Farmakopei
Europejskiej lub krajowej farmakopei pafistwa
cztonkowskiego.

Szczegblowe informacje o nowej metodzie analitycznej oraz
dane walidacyjne, w stosownych przypadkach.

Dane z analizy dwéch serii produkeyjnych (trzech serii
produkcyjnych w przypadku produktéw biologicznych, chyba
ze okreslono inaczej) odpowiedniej substancji dla wszystkich
parametrow specyfikacji.

W stosownych przypadkach dane poréwnawcze profilu
rozpuszczania produktu koficowego dla co najmniej jednej serii
pilotazowej zawierajacej substancje czynng zgodna z aktualng

i proponowang specyfikacjg. W przypadku roslinnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczalne sg
poréwnawcze dane dotyczace rozpadu.

W razie potrzeby uzasadnienie posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub posiadacza ASMF dotyczace
nowego parametru specyfikacji oraz limitéw.”

)

dodaje sig lit. €) w brzmieniu:

»€) — dodanie nowego parametru

specyfikacji wraz

z odpowiadajaca mu metoda
badawczg w odniesieniu do
opakowania bezposredniego
substancji czynnej

Taka nowa metoda badawcza nie moze dotyczy¢
nowatorskiej, niestandardowej techniki ani
standardowej techniki stosowanej w nowatorski
sposob.

Szczegblowe informacje o nowej metodzie analitycznej oraz
dane walidacyjne, w stosownych przypadkach.

Dane z analizy dwoch serii opakowania bezposredniego

w odniesieniu do wszystkich parametréw specyfikacji.

W razie potrzeby uzasadnienie posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub posiadacza ASMF dotyczace
nowego parametru specyfikacji oraz limitow.”

f) pozycja 12 otrzymuje brzmienie:

»)12

Zmiany nieznaczne:

— w zatwierdzonej procedurze badawczej:
— dotyczgcej substancji czynnej lub materiatu
wyjsciowego, odczynnika lub produktu

Taka metoda badawcza nie moze stanowi¢ metody
biologicznej, immunologicznej ani
immunochemicznej, ani metody przy uzyciu
odczynnika biologicznego (nie obejmuje
standardowych farmakopealnych metod
mikrobiologicznych).

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji, w tym opis metodyki
analitycznej, podsumowanie danych walidacyjnych oraz
zmienione specyfikacje dotyczace zanieczyszczen (jesli
dotyczy).

d
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posredniego wykorzystywanych w procesie
wytwarzania substancji czynnej,

— dotyczgcej produktu gotowego,

— dotyczacej substancji pomocniczej

Przeprowadzono odpowiednie badania walidacyjne
zgodnie ze stosownymi wytycznymi i wykazano, ze
uaktualniona procedura badawcza jest co najmniej
réwnowazna z wczeniejsza procedura badawcza.

Maksymalna catkowita zawarto$¢ zanieczyszczen
nie moze ulec zmianie; zadne nowe nieznane
zanieczyszczenia nie moga zostaé wykryte.

Metoda analityczna musi pozostaé niezmieniona
(np. zmiana dtugosci kolumny lub temperatury, ale
nie inny rodzaj kolumny lub metody).

Wyniki walidacji poréwnawczej lub, w stosownych
przypadkach, wyniki analizy poréwnawczej wykazujace
réwnowazno$¢ wezesniejszego i nowego badania.

— w zatwierdzonej procedurze badawczej:
— dotyczacej opakowania bezposredniego
substancji czynnej lub produktu gotowego

Przeprowadzono odpowiednie badania walidacyjne
zgodnie ze stosownymi wytycznymi i wykazano, Ze
uaktualniona procedura badawcza jest co najmniej
réwnowazna z weze$niejsza procedurg badawcza.

Metoda analityczna musi pozostaé niezmieniona
(np. zmiana dlugosci kolumny lub temperatury, ale
nie inny rodzaj kolumny lub metody).

Zadna nowa metoda badawcza nie moze dotyczyé
nowatorskiej, niestandardowej techniki ani
standardowej techniki stosowanej w nowatorski
sposob.

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji, w tym opisu metodyki
analitycznej i podsumowania danych walidacyjnych.

Wyniki walidacji poréwnawczej lub, w stosownych
przypadkach, wyniki analizy poréwnawczej wykazujace
réwnowazno$¢ wezeSniejszego i nowego badania.

— w zatwierdzonej procedurze badawczej dla
badania wewnatrzprocesowego:

— dotyczgcej substancji czynne;j,

— dotyczgcej produktu gotowego

Taka metoda badawcza nie moze stanowi¢ metody
biologicznej, immunologicznej ani
immunochemicznej, ani metody przy uzyciu
odczynnika biologicznego dla biologicznej
substancji czynne;j.

Zmiana stosownych sekcji dokumentagji.
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Przeprowadzono odpowiednie badania walidacyjne
zgodnie ze stosownymi wytycznymi i wykazano, ze
uaktualniona procedura badawcza jest co najmniej
réwnowazna z wczeniejsza procedura badawcza.

Maksymalna catkowita zawarto$¢ zanieczyszczen
nie moze ulec zmianie; zadne nowe nieznane
zanieczyszczenia nie moga zostaé wykryte.

Metoda analityczna musi pozostaé niezmieniona
(np. zmiana dtugosci kolumny lub temperatury, ale
nie inny rodzaj kolumny lub metody).

— W procesie wytwarzania substancji czynnej

Zmiana nie moze dotyczy¢ biologicznej ani
immunologicznej substancji czynne;j.

Zmiana nie moze stanowi¢ zmiany dotyczacej
pochodzenia geograficznego, procesu wytwarzania
ani produkgji roélinnej weterynaryjnej substancji
lecznicze;.

Zmiana nie moze powodowaé niepozadanej
zmiany jako$ciowego i ilosciowego profilu
zanieczyszczen ani wlasciwosci
fizykochemicznych.

Droga syntezy musi by¢ identyczna, tj. produkty
posrednie pozostaja bez zmian, a w procesie nie
wykorzystuje sie nowych odczynnikéw,
katalizatoréw lub rozpuszczalnikdw.

Specyfikacje substancji czynnej lub produktéw
posrednich pozostajg bez zmian.

Zmiana nie moze dotyczy¢ czgsci zastrzezonej
ASMF.

Zmiana stosownych sekcji dokumentagji.

Dane (w postaci tabeli poréwnawczej) z analizy co najmniej
dwoch serii (co najmniej pilotazowych) wyprodukowanych
zgodnie z obecnie zatwierdzonymi lub proponowanymi
procesami.

d

SeoTI'Ie 21 N2d



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

4dia!

— sposobu  syntezy lub  odzyskiwania
niefarmakopealnej substancji pomocniczej
(jezeli jest opisany w dokumentacji) lub nowej
substancji pomocniczej

Substancja pomocnicza i wszystkie produkty
posrednie, odczynniki, katalizatory,
rozpuszczalniki lub kontrole wewngtrzprocesowe
nadal sg zgodne z zatwierdzong specyfikacja (np.

z jako$ciowym i iloSciowym profilem
zanieczyszczen). Adiuwanty i konserwanty sa
wylaczone z zakresu zastosowania tej pozycji. Drogi
syntezy i specyfikacja musza by¢ identyczne i nie
moga wystepowaé zmiany we wlasciwosciach
fizykochemicznych.

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji w zakresie danych
dotyczacych serii, dane poréwnawcze i w stosownych
przypadkach specyfikacja.

— zakresu limitéw wewnatrzprocesowych dla
produktu gotowego

Zmiana nie moze by¢ wynikiem nieoczekiwanych
zdarzeni podczas procesu wytwarzania ani nie moze
by¢ skutkiem obaw zwigzanych ze stabilnoscig.

Zmiana dotyczy badania wewnatrzprocesowego,
uwzglednionego réwniez w specyfikacji produktu
gotowego w momencie zwolnienia, a nowy zakres
limitéw wewngtrzprocesowych musi miescic si¢
w zatwierdzonym limicie zwolnienia.

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji. Tabela poréwnawcza
poprzednich i nowych limitéw wewnatrzprocesowych.

— zatwierdzonego  protokolu  zarzadzania
zmiang dla substancji czynnej, bez zmiany
strategii okreslonej w protokole

Produkty posrednie, odczynniki, katalizatory lub
rozpuszczalniki wykorzystane w procesie pozostajg
bez zmian. Substancja czynna i wszystkie produkty
posrednie, odczynniki, katalizatory lub
rozpuszczalniki nadal muszg by¢ zgodne

z zatwierdzong specyfikacja. Nie moze wystgpié
niekorzystna zmiana w jako$ciowym i ilo§ciowym
profilu zanieczyszczen ani we wlasciwosciach
fizykochemicznych. Zmiana nie moze dotyczy¢
czedci zastrzezonej ASMF.

Zmiany muszg miesci¢ si¢ w zakresie aktualnie
zatwierdzonych limitow.

W przypadku biologicznych weterynaryjnych
produktéw leczniczych taka zmiana jest mozliwa
wylacznie wowczas, gdy poréwnywalno$¢ nie jest
wymagana.

Zmiana stosownych sekcji dokumentagji.
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Wyklucza si¢ zmiany dotyczace pochodzenia
geograficznego, procesu wytwarzania lub produkcji
substangji roélinnej lub przetworu rolinnego
stosowanych w roélinnym weterynaryjnym
produkcie leczniczym.

h) — dotyczgce urzadzen produkcyjnych (o ile | Zmiana nie moze powodowaé zadnych zmian ani | Zmiana stosownych sekcji dokumentacji.
opisane w dokumentacji), w tym proceséw | modyfikacji procesu produkcyjnego ani jakosci
zwigzanych z tymi urzadzeniami produktu.
i) w zatwierdzonej procedurze badawczej Przeprowadzono odpowiednie badania walidacyjne | Zmiana stosownych sekcji dokumentacji, w tym opisu metodyki
— dozownika lub aplikatora zgodnie ze stosownymi wytycznymi i wykazano, ze | analitycznej i podsumowania danych walidacyjnych.
uaktualniona procedura badawcza jest co najmniej P .
. X o Wyniki walidacji poréwnawczej lub, w stosownych
réwnowazna z wezesniejsza procedura badawcza. Paa . ) .
przypadkach, wyniki analizy poréwnawczej wykazujgce
Metoda analizy pozostaje ta sama. réwnowazno$¢ wezesniejszego i nowego badania.
j) — dotyczace procesu wytwarzania produktu | Zmiana dotyczy tylko postaci farmaceutycznej Zmiana stosownych sekcji dokumentacgji.

gotowego, w tym produktu posredniego
wykorzystywanego w procesie wytwarzania
produktu gotowego

doustnej o natychmiastowym uwalnianiu/roztworu
doustnego, a dany weterynaryjny produkt leczniczy
nie moze by¢ biologicznym/immunologicznym lub
roélinnym weterynaryjnym produktem leczniczym.

Etapy procesu wytwarzania pozostaja te same.
Produkt gotowy, produkty posrednie lub materialy
przetwarzane wykorzystywane w trakcie procesu
wytwarzania produktu gotowego nadal musza by¢
zgodne z zatwierdzong specyfikacja. Nie moze
wystapi¢ niekorzystna zmiana w jako$ciowym

i iloSciowym profilu zanieczyszczen ani we
wlasciwosciach fizykochemicznych. Nowy proces
powinien prowadzi¢ do produktu identycznego pod
wzgledem jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci.
Stosowne badania stabilnosci zgodnie

z odpowiednimi wytycznymi nalezy rozpocza¢ dla
co najmniej jednej serii pilotazowej lub serii
produkcyjnej, a wnioskodawca powinien
dysponowa¢ danymi dotyczacymi stabilnosci

z okresu co najmniej trzech miesiecy.

W przypadku stalej postaci farmaceutycznej: dane dotyczace
profilu rozpuszczania jednej reprezentatywnej serii
produkcyjnej oraz dane poréwnawcze z ostatnich trzech serii
z poprzedniego procesu; dane dotyczace najblizszych dwdch
pelnych serii produkcyjnych powinny by¢ dostepne na zadanie
lub zgloszone, jezeli wykraczaja poza specyfikacje (wraz

z proponowanym dziataniem).

Uzasadnienie nieprzedlozenia nowego badania
bioréwnowaznosci zgodnie ze stosownymi wytycznymi

w sprawie biodostgpnosci/bioréwnowaznosci.

Dane (w postaci tabeli poréwnawczej) z analizy co najmniej
jednej serii wyprodukowanej zar6wno zgodnie z obecnie
zatwierdzonymi, jak i proponowanymi procesami.”
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g) pozyga 13 otrzymuje brzmienie:

1;13

Zmiany w procedurze badawczej (w tym
zastapienie lub dodanie):

Substancja czynna/produkt gotowy nie moga by¢
ani substancja biologiczna, ani substancja
immunologiczna.

Przeprowadzono odpowiednie badania walidacyjne
zgodnie ze stosownymi wytycznymi i wykazano, ze
uaktualniona procedura badawcza jest co najmniej
réwnowazna z wezeniejsza procedura badawcza.

Taka nowa metoda badawcza nie moze dotyczy¢
nowatorskiej, niestandardowej techniki ani
standardowej techniki stosowanej w nowatorski
sposob.

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji i, w stosownych
przypadkach, poréwnawcze dane walidacyjne.

W przypadku braku poréwnawczych danych walidacyjnych,

w stosownych przypadkach, wyniki analizy poréwnawczej
wykazujgce rownowazno$¢ wezesniejszego i nowego badania.
Wymogu nie stosuje si¢ w przypadku dodania nowej procedury
badawczej.”

— odczynnika wykorzystywanego w procesie
wytwarzania substancji czynnej,
niemajgcego istotnego wplywu na ogdlna
jakos¢ substancji czynnej

Maksymalna calkowita zawarto$¢ zanieczyszczen
nie moze ulec zmianie; Zadne nowe nieznane
zanieczyszczenia nie moga zosta¢ wykryte. Metoda
analityczna musi pozosta¢ niezmieniona (np.
zmiana dlugosci kolumny lub temperatury, ale nie
inny rodzaj kolumny lub metody).

b)

— opakowania  bezposredniego  substancji

czynnej

h) pozycja 14 otrzymuje brzmienie:

»14

Zmiana jakociowego lub iloSciowego sktadu
opakowania bezposredniego substancji czynnej

Wryklucza sig jalowe, ciekle, biologiczne lub
immunologiczne substancje czynne.

Nowe opakowanie musi by¢ co najmniej
réwnowazne z opakowaniem zatwierdzonym pod
wzgledem jego istotnych wlasciwosci.

Rozpoczeto stosowne badania stabilnosci zgodnie
z warunkami VICH; stosowne parametry stabilnosci
oceniono dla co najmniej dwdch serii pilotazowych
lub serii produkcyjnych, a w momencie

Zmiana stosownych sekcji dokumentacgji.

Odpowiednie dane dotyczace nowego opakowania (np. dane
poréwnawcze dotyczace przepuszczalnosci, np. dla O,, CO, czy
wilgoci), w tym o$wiadczenie, ze material spelnia stosowne
wymogi farmakopei lub jest zgodny z przepisami Unii

w zakresie materialéw z tworzywa sztucznego i przedmiotéw
wchodzgcych w kontakt z zywnoscig. W stosownych
przypadkach nalezy dostarczy¢ dowdd, ze pomigdzy
zawartoScig opakowania a materialem opakowaniowym nie
zachodzi interakcja (np. migracja sktadnikéw proponowanego
materiatu do zawartosci opakowania lub skfadnikéw produktu
do opakowania).

ceoTT'1e 21°N2d
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wprowadzenia wnioskodawca dysponuje
zadowalajgcymi danymi dotyczacymi stabilnosci

z okresu co najmniej trzech miesigcy. Jezeli
proponowane opakowanie jest jednak bardziej
odporne niz istniejace opakowanie, dane dotyczace
stabilnosci z okresu trzech miesigcy nie muszg by¢
jeszcze dostepne. Badania te muszg zostaé
zakoniczone, a dane niezwlocznie udostepnione
wlasciwym organom, jezeli wykraczajg poza
specyfikacje lub potencjalnie wykraczajg poza
specyfikacje na koniec zatwierdzonego okresu
trwalosci (wraz z proponowanym dziataniem).

Tabela poréwnawcza poprzedniej i nowej specyfikacji
opakowania bezposredniego, w stosownych przypadkach dane
dotyczace przepuszczalnosci i interakcji.”

i) pozycja 18 otrzymuje brzmienie:

»718

Zmiany w skladzie (substancjach pomocniczych)
produktu gotowego:

Zmiana nie moze dotyczy¢ biologicznego ani
immunologicznego weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Zmiana nie moze potencjalnie wplywaé na
tozsamo$¢, moc, jako$¢, czystosd, sile dzialania,
wlasciwosci fizyczne, bezpieczefistwo ani
skuteczno$¢ produktu gotowego.

Wszelkie nieznaczne zmiany w formulacji, ktére
maja pozwoli¢ zachowa¢ calkowitg wage, powinny
dotyczy¢ substancji pomocniczej, ktéra w danej
chwili stanowi wigksza czg$¢ formulacji produktu
gotowego.

Zmiana nie moze wplywac na funkcjonalng
charakterystyke postaci farmaceutycznej (np. czas
rozpadu, profil rozpuszczania).

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji, w tym potwierdzenie
stabilnodci.

d
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Badania stabilnosci nalezy rozpoczaé wczesniej
zgodnie z warunkami okre$lonymi w ramach
miedzynarodowej wspSlpracy w zakresie
harmonizacji wymagan technicznych w odniesieniu
do rejestracji weterynaryjnych produktéw
leczniczych (VICH); stosowne parametry stabilnosci
nalezy oceni¢ weze$niej dla co najmniej dwoch serii
pilotazowych lub serii produkcyjnych,

a wnioskodawca powinien dysponowaé
zadowalajacymi danymi dotyczacymi stabilnosci

z okresu co najmniej trzech miesigcy. Profil
stabilnosci jest podobny do aktualnie
zarejestrowanego. W stosownych przypadkach
nalezy ponadto przeprowadzi¢ badanie
fotostabilnosci.

— zwigkszenie lub zmniejszenie skladnika lub
sktadnikéw Srodkéw aromatyzujacych lub
barwiacych

Zmiany iloSciowe nie moga przekraczac +/-10 %
obecnego stezenia skladnika.

Specyfikacja produktu gotowego moze zostaé
uaktualniona jedynie pod katem wygladu, zapachu
lub smaku, oraz w stosownych przypadkach,
wykre$lenia badania identyfikacyjnego.

W przypadku weterynaryjnych produktéw
leczniczych do stosowania doustnego zmiana nie
moze negatywnie wplywac na przyswajanie przez
docelowe gatunki zwierzat.

b)

— wszelkie  niewielkie  zmiany  skladu
ilosciowego produktu gotowego wzgledem
substancji pomocniczych

Zmiany iloSciowe nie mogg przekraczac +/-10 %
obecnego stezenia skladnika.

W stosownych przypadkach profil rozpuszczania
zmienionego produktu ustala si¢ na podstawie co
najmniej dwoch serii pilotazowych i jest on
poréwnywalny z poprzednim. Nie moga
wystepowal znaczgce roznice dotyczace
poréwnywalnosci. W przypadku roslinnych
weterynaryjnych produktéw leczniczych,

w odniesieniu do ktérych badanie czasu
rozpuszczania moze nie by¢ wykonalne, czas

ceoTT'1e 21°N2d
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rozpadu zmienionego produktu jest poréwnywalny
z wezesniejszym czasem rozpadu.

Zmiana nie wynika z kwestii stabilnosci i nie moze
powodowa¢ potencjalnych obaw w zakresie
bezpieczenstwa, np. ze wzgledu na zréznicowanie
mocy.

— dodanie lub zastgpienie skladnika lub
skladnikow srodkéw aromatyzujacych lub
barwiacych

Specyfikacja produktu gotowego moze zostaé
uaktualniona jedynie pod katem wygladu, zapachu
lub smaku, oraz w stosownych przypadkach,
wykre$lenia badania identyfikacyjnego.

Wszelkie nowe zaproponowane skladniki musza
by¢ zgodne z odpowiednimi, majacymi
zastosowanie rozporzadzeniami.

Nowy sktadnik nie moze wiaza¢ si¢

z wykorzystaniem materialéw pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego.

W stosownych przypadkach zmiana nie moze
wplywad na zréznicowanie mocy i nie moze mie¢
negatywnego wplywu na akceptowalno$¢ smaku.

W przypadku weterynaryjnych produktéw
leczniczych do stosowania doustnego zmiana nie
moze negatywnie wplywa¢ na przyswajanie przez
docelowe gatunki zwierzat.

W przypadku weterynaryjnych produktéw
leczniczych przeznaczonych dla gatunkéw zwierzat
stuzacych do produkeji zywnosci nalezy zezwoli¢
na stosowanie skladnika lub sktadnikow Srodkéw
aromatyzujacych lub $rodkéw barwiacych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 470/2009, a takze

z aktami przyjetymi na jego podstawie przed
wdrozeniem tej zmiany.

Zmiana nie wynika z kwestii stabilnosci i nie moze
powodowa¢ potencjalnych obaw w zakresie
bezpieczenstwa (np. ze wzgledu na zréznicowanie
mocy).

Certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska w zakresie
kazdego nowego skladnika pochodzacego od zwierzgcia
podatnego na TSE lub, w stosownych przypadkach, dowdd

w postaci dokumentu na to, ze to konkretne Zrédto materiatu
obarczonego ryzykiem TSE zostalo uprzednio ocenione przez
wlasciwy organ i ze jest zgodne z aktualnymi Wytycznymi
dotyczacymi zmniejszania ryzyka przenoszenia czynnikéw
encefalopatii gabczastej zwierzat przez produkty lecznicze
stosowane u ludzi oraz weterynaryjne produkty lecznicze.

W przypadku kazdego takiego materiatu dofgcza si¢ nastepujace
informacje: nazwa producenta, gatunek zwierzecia i tkanki,

z ktérych pochodzi material, kraj pochodzenia zwierzecia oraz
wykorzystanie materjatu.

Dane potwierdzajace, ze nowa substancja pomocnicza nie
koliduje z metodami wykorzystywanymi w badaniu specyfikacji
produktu gotowego, w stosownych przypadkach.”
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j)  pozycja 27 lit. b) otrzymuje brzmienie:

»b)

— dodanie nowego badania i limitéw

wewnatrzprocesowych

Zadna nowa metoda badawcza nie moze dotyczyé
nowatorskiej, niestandardowej techniki ani
standardowej techniki stosowanej w nowatorski
sposob.

Nowa metoda badawcza nie moze stanowi¢ metody
biologicznej, immunologicznej ani
immunochemicznej, ani metody przy uzyciu
odczynnika biologicznego dla biologicznej
substancji czynnej, chyba ze taka metoda stanowi
standardowg farmakopealng metodg
mikrobiologiczna.

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji dotyczacych metody
i danych walidacyjnych, w stosownych przypadkach, dane
dotyczace serii i stosowne dane poréwnawcze.”

k) pozycja 44 otrzymuje brzmienie:

1;44

Zlozenie certyfikatu zgodnosci z Farmakopea

Europejska dla:

— substancji czynne;j,

— materialu  wyjSciowego, odczynnika lub
produktu posredniego wykorzystywanych
w procesie wytwarzania substancji czynnej,

— substancji pomocniczej.

Specyfikacje produktu gotowego przy zwolnieniu

i na zakonczenie okresu trwalosci pozostaja bez
zmian.

Niezmienione (z wyjatkiem zawezenia) dodatkowe
(w stosunku do Farmakopei Europejskiej)
specyfikacje dotyczace zanieczyszczen (z wyjatkiem
pozostatosci rozpuszczalnikéw, pod warunkiem ze
sa zgodne z ICH/VICH) oraz szczeg6lne wymogi
dotyczace produktu (np. profil wielkosci czastek,
postaé polimorficzna), w stosownych przypadkach.

Dotyczy tylko substancji czynnej — zostanie ona
zbadana bezposrednio przed uzyciem, jezeli
certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejskg nie
obejmuje okresu ponownego badania lub jezeli
dane na poparcie okresu ponownego badania nie s3
jeszcze zawarte w dokumentacji.

W przypadku substangji roélinnej lub preparatu
roélinnego proces wytwarzania, posta¢ fizyczna,
rozpuszczalnik do ekstrakcji ani stosunek ilosci
substangji roélinnej do ilo$ci otrzymanego wyciggu
roélinnego (DER) nie ulegajg zmianie.

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji, w tym w stosownych
przypadkach kopia zaktualizowanego certyfikatu zgodnosci
z Farmakopeg Europejska i o§wiadczenia osoby

wykwalifikowanej.”
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Dane producenta muszg by¢ juz zatwierdzone

i widnie¢ w unijnych systemach informatycznych,
w ktérych przechowuje si¢ i z ktérych pochodza
dane organizacyjne (nie dotyczy producentéw/
dostawcéw materiatu wyjsciowego, odczynnika
oraz substancji pomocniczej).

Zaktualizowany certyfikat

Proces wytwarzania substancji czynnej, materiatu
wyjsciowego, odczynnika, produktu posredniego
lub substancji pomocniczej nie moze obejmowac
wykorzystania materialéw pochodzenia ludzkiego
lub zwierzecego, a jezeli je obejmuje, to wszelkie
informacje o materiale pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego muszg pozostaé bez zmian.

Jezeli substancja czynna nie jest substancjg jatows,
ale ma by¢ wykorzystana w jalowym
weterynaryjnym produkcie leczniczym, zgodnie

z certyfikatem zgodnoSci w procesie wytwarzania
podczas ostatnich etapéw syntezy nie moze by¢
wykorzystywana woda, a jezeli jest ona
wykorzystywana, to jej jako$¢ na ostatnim etapie
syntezy musi pozostac bez zmian w poréwnaniu
z poprzednig wersjg zfozonego certyfikatu
zgodnosci.

Nowy certyfikat

Proces wytwarzania substancji czynnej, materiatu
wyj$ciowego, odczynnika, produktu posredniego
lub substancji pomocniczej nie obejmuje
wykorzystania materialéw pochodzenia ludzkiego
lub zwierzecego.

Substancja czynna/material wyj$ciowy/odczynnik/
produkt posredni/substancja pomocnicza nie s3
jatowe.

Jezeli substancja czynna nie jest substancja jalows,
ale ma by¢ wykorzystana w jalowym
weterynaryjnym produkcie leczniczym, zgodnie

z certyfikatem zgodnosci w procesie wytwarzania
podczas ostatnich etapéw syntezy nie moze by¢
wykorzystywana woda, a jezeli jest ona
wykorzystywana, to substancja czynna powinna
by¢ wolna od endotoksyn bakteryjnych.

l)

skresla si¢ pozycje 45;

d
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m) pozycja 46 otrzymuje brzmienie:

46

Zlozenie przez juz zatwierdzonego
producenta zaktualizowanego certyfikatu
zgodnodci z Farmakopea Europejskg

Zrédto materiatu nie zmienito si¢. Ocena ryzyka
wirusologicznego pozostaje bez zmian. Jezeli
w weterynaryjnym produkcie leczniczym

w zakresie spelnienia wymagan ze wzgleduna | podawanym pozajelitowo ma zosta¢ wykorzystana

TSE w odniesieniu do:

substancji czynnej,
materialu  wyjSciowego,
produktu posredniego

zelatyna wytworzona z kosci, to powinna ona
zostaé wytworzona zgodnie ze stosownymi

odczynnika, Wymogami.

Dane producenta muszg by¢ juz zatwierdzone
i widnie¢ w unijnych systemach informatycznych,

Zmiana stosownych sekcji dokumentacji, w tym w stosownych
przypadkach kopia zaktualizowanego certyfikatu zgodnosci
z Farmakopeg Europejska i o§wiadczenia osoby wykwalifikowane;.

W stosownych przypadkach dokument zawierajacy informacje

o wszelkich materiatach wchodzgcych w zakres stosowania
Wytycznych dotyczacych zmniejszania ryzyka przenoszenia
czynnikoéw encefalopatii gabczastej (TSE) zwierzat przez produkty
lecznicze stosowane u ludzi oraz weterynaryjne produkty lecznicze,
w tym te wykorzystywane w procesie wytwarzania substancji

wykorzystywanych w procesie
wytwarzania substancji czynnej,
— substancji pomocnicze;.

w ktérych przechowuje si¢ i z ktérych pochodza
dane organizacyjne (nie dotyczy producentow/
dostawcow materialu wyjsciowego, odczynnika
oraz substancji pomocniczej).

czynnej/substancji pomocniczej. W przypadku kazdego takiego
materiatu dolacza si¢ nastepujace informacje: nazwa producenta,
gatunek zwierzecia i tkanki, z ktorych pochodzi material, kraj
pochodzenia zwierzgcia oraz jego wykorzystanie.

Informacje te nalezy umiesci¢ w zaktualizowanej tabeli A dotyczacej
TSE (a w stosownych przypadkach takze w tabeli B).”

3) wczgsci C wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a) pozycja 4 otrzymuje brzmienie:

n4

Zmiany dotyczace ChPL, oznakowania
opakowania lub ulotki dotagczonej do opakowania
w celu wdrozenia wyniku procedury lub zalecenia
wla$ciwego organu lub Agencji w zakresie
Srodkéw zarzadzania ryzykiem w ramach
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
zwigzanego z weterynaryjnym produktem
leczniczym

Zmiana ta ma zastosowanie wy}qcznie wowczas,
gdy nowe ani dodatkowe dane nie s3 wymagane do
oceny.

Proponowane zmiany charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowania i ulotki
dolaczonej do opakowania sg identyczne

z brzmieniem uzgodnionym przez wlasciwy organ
lub Agencje.

Numer referencyjny dokumentu w sprawie zmian/oceny
wla$ciwego organu lub Agencji.”

b) pozycja 7 otrzymuje brzmienie:

n7

Wprowadzenie lub zmiana obowigzkéw
i warunkow zawartych w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu, w tym do planu
zarzadzania ryzykiem

Brzmienie ogranicza si¢ do brzmienia
uzgodnionego przez whaiciwy organ lub Agencje.

Numer referencyjny dokumentu w sprawie zmian/oceny
wlasciwego organu lub Agencji.”

¢) pozycja 10 lit. d) otrzymuje brzmienie:

»d)

— zamiana informacji na  opakowaniu
bezposrednim lub opakowaniu
zewnetrznym na skrét lub piktogram (w tym

dodanie inicjatéw),

Nowy skrét lub piktogram znajduje si¢ w zalgczniku
[ lub I do rozporzadzenia wykonawczego (UE)
2024/875.
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— zamiana istniejacego skrotu lub piktogramu | Uzupelnienie to nie ma negatywnego wplywu na
na opakowaniu bezposrednim lub czytelno$¢ etykietowania.
opakowaniu zewnetrznym niezgodnego
z rozporzadzeniem wykonawczym Komisji
(UE) 2024/875 (*) na inny skrét lub
piktogram.

()

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/875 z dnia 21 marca 2024 r. ustanawiajace wykaz skrotow i piktograméw wsp6lnych dla calej Unii, ktére beda stosowane

na opakowaniach weterynaryjnych produktéw leczniczych do celéw art. 10 ust. 2 i art. 11 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (Dz.U. L,
2024/875, 22.3.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/875/0j).”;

d) w pozydji 10 dodaje sie lit. f) w brzmieniu:

nf)

Dostosowanie druku informacyjnego do Zmiana ta ma zastosowanie wylgcznie wowczas,
wymogdw okreslonych w art. 9 rozporzadzenia | gdy nowe ani dodatkowe dane nie s3 wymagane do
delegowanego Komisji (UE) 20241159 (¥) oceny.

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2024/1159 z dnia 7 lutego 2024 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 poprzez

ustanowienie przepiséw dotyczacych odpowiednich Srodkéw w celu zapewnienia skutecznego i bezpiecznego stosowania weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu i przeznaczonych do podawania doustnego innymi drogami niz pasze lecznicze oraz podawanych przez posiadacza zwierzgt zwierzg¢tom, od
ktorych lub z ktérych pozyskuje si¢ zywnos¢ (Dz.U. L, 2024/1159, 19.4.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1159/0j).”;

4) wczgsci D pozycja 1 otrzymuje brzmienie:

nl

Zmiana imienia lub nazwiska lub nazwy, lub Posiadaczem certyfikatu VAMF musi by¢ ten sam Zmiana stosownych sekcji dokumentacji, w razie potrzeby.”
adresu posiadacza certyfikatu VAMF odnoszacego | podmiot prawny.
si¢ do produktéw biologicznych
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