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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/17
z 8. janudra 2021,

ktorym sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyZaduji posddenie, v silade s nariadenim
Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/6 z 11. decembra 2018 o veterindrnych liekoch
a o zrudeni smernice 2001/82/ES ('), a najmi na jeho ¢ldnok 60 ods. 1,

kedZe:

(1) Komisia je podla nariadenia (EU) 2019/6 povinni zostavif zoznam zmien podmienok registricie, ktoré si
nevyzaduji postdenie, aby sa mohli vykonat. Komisia pritom zohladni kritérid uvedené v ¢lanku 60 ods. 2
uvedeného nariadenia.

(2)  Eurdpska agentdra pre lieky zriadend nariadenim (ES) €. 726/2004 poskytla Komisii 30. augusta 2019 poradenstvo
k zoznamu zmien, ktoré si nevyzaduji postdenie, na zdklade sicasného rdmca, pricom klasifikovala va¢sinu menej
vyznamnych zmien ako zmeny, ktoré nemaji vplyv na kvalitu, bezpecnost alebo dcinnost veterindrneho lieku.
Komisia zohladnila poradenstvo, kritérid uvedené v ¢lanku 60 ods. 2, ako aj vietky potrebné podmienky a vac¢sinu
sucasnych poziadaviek na dokumentdciu s cieflom zabezpecit, aby zmeny, ktoré si nevyzaduji postdenie,
nepredstavovali riziko pre verejné zdravie, zdravie zvierat alebo Zivotné prostredie.

(3)  Aby sa ur¢ité zmeny mohli klasifikovat ako zmeny, ktoré si nevyzaduji postdenie, musia byt splnené rozne
poziadavky. Preto je potrebné uviest tieto poziadavky vratane podmienok a dokumentdcie, ktori md poskytnait
drzitel' rozhodnutia o registracii, aby sa dokumentdcia o liecku neustdle aktualizovala. Splnenie poZziadaviek bude
zdkladom pre zamietnutie alebo schvélenie zmeny.

(4)  Pokial ide o zmeny, ktoré drzitel rozhodnutia o registricii zaznamenal v databdze liekov Unie, prisluiny organ
¢lenského §tdtu alebo pripadne Komisia by mali zaznamenat informdcie o tom, ¢i st tieto zmeny v prislusnej
administrativnej lehote automaticky schvélené alebo zamietnuté.

(5)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre veterindrne lieky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Zmeny uvedené v prilohe, ktoré splfajii tamtieZ stanovené poziadavky platné pre ne, si nevyzadujii postidenie.

() U.v.EUL4,7.1.2019, s. 43.
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Cldnok 2
Toto nariadenie nadobtda ti¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Uplatiluje sa od 28. janudra 2022.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 8. janudra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Zmeny, ktoré si nevyZzadujii posiidenie

Zmena

Poziadavky

Poziadavky uvedené v riadku pre hlavny oddiel st platné pre kazdy pododdiel daného oddielu. Akdkolvek dodato¢nd poziadavka
uvedend v pododdiele by sa mala vykladat spolu s poziadavkami uvedenymi v hlavnom oddiele.

Cislo Podmienky Dokumenty, ktoré treba predlozit
A Administrativne zmeny
1 Zmena nazvu alebo adresy alebo kontaktnych tidajov:

— drzitela registracie

Drzitel registricie zostdva td istd pravnickd osoba.

— vyrobcu alebo doddvatela WGcinnej latky, vstupnej
suroviny, ¢inidla alebo medziproduktu pouzitého pri
vyrobe G¢innej latky alebo miesta ska$ania kontroly
kvality (ak sa uvddza v dokumenticii), ak certifikat
zhody (CEP) s Eurépskym liekopisom (Ph. Eur.) nie je
stcastou schvilenej dokumentdcie.

Miesto vyroby a kontroly kvality a vietky vyrobné operacie musia zostat
tie isté.

Vyrobca alebo dodavatel musia byt uz obsiahnuti v informacnych
systémoch Unie, ktoré uchovévajii a poskytujil organizatné tidaje.

— drzitela zdkladnej dokumentdcie Gcinnej latky (active
substance master file — ASMF)

Miesto vyroby a vSetky vyrobné operdcie musia zostat tie isté.

Drzitel ASMF musi byt uz obsiahnuty v informaénych systémoch Unie,
ktoré uchovavaja a poskytuji organizaéné tdaje.

Aktualizované ,pisomné povolenie na
pristup® k zdkladnej dokumentdcii
Ucinnej latky.

— vyrobcu pomocnej latky (ak sa uvddza v dokumentdcii)

Miesto vyroby a vSetky vyrobné operdcie musia zostat tie isté.

Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informaénych systémoch Unie, ktoré
uchovévaji a poskytuji organiza¢né tidaje.

— vyrobcu alebo dovozcu hotového lieku (vritane miest
prepustenia $arZe alebo skasania kontroly kvality)

Miesto vyroby a vietky vyrobné operdcie musia zostat tie isté.

Vyrobca alebo dovozca musia byt uz obsiahnuti v informacnych systé-
moch Unie, ktoré uchovavajii a poskytujii organiza¢né tdaje.
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Zmena (vymysleného) ndzvu veterinarneho lieku

Preskiimanie prijatelnosti nového ndzvu agentdrou alebo prislusnym
vniitrodtitnym orgdnom musi byt ukoncené a kladné.

Zmena nazvu U¢innej latky alebo pomocnej latky

Ucinnd litka musi zostat td ist4.
V pripade veterindrnych liekov pre druhy uré¢ené na vyrobu potravin sa

polozka tykajica sa tejto ldtky v nariadeni (ES) ¢. 470/2009 musi zmenit
pred vykonanim tejto zmeny.

Zmena kédu ATCvet

Zmena sa zavedie aZ po tiprave indexu kédu ATCvet.

Zmeny v Casti dokumenticie tykajiicej sa kvality

Zmena ndzvu alebo adresy alebo kontaktnych ddajov
dodévatela zlozky alebo pomdcky, ktord je sticastou balenia
hotového lieku (ak sa uvddza v dokumentécii)

Dodavatel musi byt uz obsiahnuty v informaénych systémoch Unie, ktoré
uchoviavaji a poskytujii organizacné ddaje.

Miesto vyroby musi zostat to isté.

Zmena nomenklatdry
hotového lieku

(') materidlu pre vnatorny obal

Zmena sa zavedie aZ po zmene nazvu nddoby v databdze $tandardnych
terminov na webovej stranke Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu lickov
a zdravotnej starostlivosti (EDQM).

Vypustenie:

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

— miesta vyroby v pripade G¢innej litky, medziproduktu
alebo hotového licku; miesta balenia; vyrobcu
zodpovedného za prepustenie Sarze; miesta, na ktorom
sa uskutoc¢uje kontrola Sarzi; alebo doddvatel'a vstupnej
suroviny pre G¢inn ldtku, ¢inidla alebo pomocnej latky
(ak sa uvddza v dokumentdcii)

Vypustenie nesmie byt dosledkom zdsadnych nedostatkov tykajticich sa
vyroby.
Musi zostat aspofi jedno predtym povolené miesto alebo vyrobca, ktory

vykondva rovnakd funkciu ako miesto ¢ vyrobea, ktorého sa tyka
vypustenie.

V ramci Eurdpskej tinie alebo Eurépskeho hospodarskeho priestoru musi
zostat aspon jedno miesto alebo vyrobca zodpovedny za prepustenie
SarZe.

— vyrobného procesu t¢innej litky alebo hotového lieku
vratane medziproduktu pouzivaného pri vyrobe
hotového lieku, ak je alternativa uz schvalend

Hotovy liek, cinnd latka, medziprodukty alebo materidly pouzivané
v procese vyroby hotového liecku musia stdle spliiat schvilené
$pecifikdcie.

Vypustenie nesmie byt dosledkom zdsadnych nedostatkov tykajticich sa
vyroby.
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— nevyznamnej medzioperacnej skisky pocas vyroby

Zmena sa nesmie tykat zavizku alebo neocakdvanej udalosti pocas

Porovndvacia tabulka predchddzajiicej

ucinnej  latky  (napr.  vypustenie  zastaranej | vyroby. a novej medzioperacnej skisky.
medzioperacnej skusk s . NI . . ,
p ) y) Zmena sa nesmie tykat kritickej medziopera¢nej skisky ani nesmie mat
potencial ovplyvnit identitu, kvalitu, ¢istotu, potenciu alebo fyzikdlne
vlastnosti t¢innej latky, vstupnej suroviny, medziproduktu alebo ¢inidla
pouzitého vo vyrobnom procese ticinnej latky.
d) nevyznamného $pecifikacného parametra (napr.|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich
vypustenie zastaraného parametra) vyroby. a novych $pecifikacii.
— (cinnej latky, , NI . . o
U Zmena sa netyka kritického $pecifika¢ného parametra ani nemd potencial
— vstupnej suroviny, A . 1 iy .
. v . .y , ovplyvnit identitu, kvalitu, Cistotu, potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti
— medziproduktu alebo ¢inidla pouzitého vo vyrob- | F7" T : : : S Y. 2
PRI ucinnej latky, vstupnej suroviny, medziproduktu alebo ¢inidla pouzitého
nom procese G¢innej latky . P
vo vyrobnom procese t¢innej latky.
e) skasobného postupu Alternativny skiSobny postup musi byt uZ povoleny prislusnym

— pre ucinnd ldtku alebo vstupnd surovinu, ¢inidlo
alebo medziprodukt té¢innej latky,

— pre vandtorny obal (i¢innej latky,

— pre pomocn latku alebo hotovy liek,

— pre vnatorny obal hotového lieku

vndtrodtdtnym orgdnom alebo agentrou a tento skdSobny postup
nebol doplneny postupom zmeny podla ¢ldnku 61 nariadenia (EU)
2019/6.

— jedného zo schvélenych obalov pre nerozplneny liek

alebo findlnych obalov (vritane obalu dcinnej litky)
alebo vnitorného obalu hotového lieku, ktory nevedie
k dplnému vypusteniu sily alebo lickovej formy

Zostavajtice formy podania lieku musia byt v pripade potreby primerané
pokynom na dévkovanie a dlzke liecby, ako st vymedzené v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

nevyznamného $pecifikacného parametra (napr. vypu-
stenie zastaraného parametra) v §pecifika¢nych parame-
troch alebo limitoch vndtorného obalu tc¢innej litky
alebo hotového lieku

Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas
vyroby vnatorného obalového materidlu a skladovania G¢innej latky
alebo hotového lieku.

Zmena sa nesmie tykat kritického parametra ani mat potencidl ovplyvnit
identitu alebo kvalitu vndtorného obalu.

Porovndvacia tabulka predchddzajicich
a novych $pecifikacii.
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h) | — schvaleného protokolu riadenia zmien tykajiiceho sa|Zmena nesmie byt vysledkom neocakdvanej udalosti alebo vysledku
ucinnej latky alebo hotového lieku mimo $pecifikdcie pocas vykondvania zmeny, resp. zmien opisanych
v protokole.
i) zlozky alebo zloZiek systému chutovych latok alebo far- | Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.
biv . , ., s . . o
Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, Cistotu,
potenciu, bezpe¢nost alebo t¢innost hotového lieku.
j) nddoby s rozpuastadlom alebo riedidlom z obalu Liekovd forma musi zostat nezmenend. Na bezpecné a G¢inné pouzitie
musia existovat vhodné alternativne prostriedky na ziskanie rozptstadla
alebo riedidla.
k) nevyznamnej medzioperacnej skisky (napr. vypustenie | Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas |Porovndvacia tabulka predchddzajicich
zastaranej skasky) pocas vyroby hotového lieku vyroby. a novych medzioperaénych skisok
e 14 . . ., | a limitov.
Zmena sa nesmie tykat kritického parametra ani mat potencidl ovplyvnit
identitu, kvalitu, &istotu, potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti hotového
licku alebo vstupnej suroviny, medziproduktu alebo ¢inidla pouzitého
vo vyrobnom procese hotového lieku.
1) podrobnosti o frekvencii skdsania pomocnej litky ¢i
Ucinnej latky alebo obalového materidlu pre vnatorny
obal u¢innej ldtky ¢ hotového lieku vyrobcom
hotového lieku, ak sa uvddza v dokumentdcii
m) nevyznamného  $pecifikaéného  parametra (napr.|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich
vypustenie zastaraného parametra) v Specifikacnych | vyroby. a novych $pecifikaénych parametrov
parametroch alebo limitoch pomocnej latky 7 a1 . . ., | alebo limitov.
mena sa nesmie tykat kritického parametra ani mat potencidl ovplyvnit
identitu, kvalitu, ¢istotu, potenciu alebo fyzikilne vlastnosti pomocne;j
latky.
n) nevyznamného $pecifikaéného  parametra (napr.|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich

vypustenie zastaraného parametra, ako pach a chut,
alebo identifikacnej sktisky pre farbivd alebo chutové
latky) v $pecifikaénych parametroch alebo limitoch
hotového lieku

vyroby.

Zmena sa nesmie tykat kritického parametra ani mat potencidl ovplyvnit
identitu, silu, kvalitu, &istotu, potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti
hotového lieku.

a novych $pecifikacnych parametrov
alebo limitov.
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o) | — odmerného alebo ddvkovacieho zariadenia Zmena nesmie mat vplyv na doddvanie, pouzitie alebo bezpe¢nost

hotového lieku.

p) | — nevyznamného $pecifikacného parametra (napr. vypu-|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich
stenie zastaraného parametra) odmerného alebo dévko- | vyroby. Zmena sa netyka kritického parametra ani nemd potencidl | a novych $pecifikdcif.
vacieho zariadenia ovplyvnit identitu alebo kvalitu odmerného alebo davkovacieho

zariadenia.

q) | — skasobného postupu odmerného alebo davkovacieho | Alternativny skiisobny postup je uz schvéleny prislusnym vnatro$tatnym
zariadenia orgdnom alebo agentdrou.

r) | — velkosti balenia hotového lieku Zostévajiice velkosti balenia musia zodpovedat davkovaniu a dizke

liecby, ako je schvdlené v stihrne charakteristickych vlastnostf lieku.
s)|— dodavatela zloZiek alebo pomocok, ktoré st sicastou | Zmena nezahfia vypustenie zloziek alebo pomdcok, ktoré sii stcastou
balenia (ak sa uvddza v dokumentécii). balenia.

t) | — certifikdtu zhody s Eurdpskym liekopisom V dokumentdcii musi zostat aspon jeden vyrobca pre ti isti latku.

— pre G¢innd latku,

— pre vstupnd surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt
pouzity vo vyrobnom procese tG¢innej latky,

— pre pomocnt latku

u) |— certifikdtu zhody s Eurépskym liekopisom pre transmi- | V dokumentécii musi zostat aspoii jeden vyrobca pre td isti latku.

sivnu spongiformni encefalopatiu (TSE)
— pre Géinni latku,
— pre vstupnd surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt
ucinnej latky,
— pre pomocnt latku
v) | — liekovej formy alebo sily () Zostavajtice formy alebo sily musia byt vhodné na umoznenie presného

dévkovania lieku a dlzky liecby bez pouzitia viacerych foriem podania
(napr. niekolkych pipiet alebo tabliet) alebo pouzitia neschvélenych
rozdelenych dévok (napr. poloviénych tabliet, ktoré eSte nie st
registrované).

Zmeny vyrobného procesu alebo skladovania t¢innej latky,
ak certifikdt zhody s Eur6pskym liekopisom nie je sicastou
schvalenej dokumentdcie Gcinnej latky (vratane vstupnej
suroviny, ¢inidla alebo medziproduktu)

V pripade vstupnych surovin a ¢inidiel musia byt Specifikdcie (vritane
medzioperacnych kontrol a met6d analyzy vsetkych surovin) totozné
s uz schvélenymi $pecifikdciami. V pripade medziproduktov a ti¢innych
latok musia byt $pecifikdcie (vratane medziopera¢nych kontrol a met6d
analyzy vSetkych surovin), metéda pripravy (vritane velkosti SarZi)
a podrobny sposob syntézy totozné s uz schvalenymi $pecifikdciami.
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— zmena vyrobcu G¢innej latky (vratane prislusnych miest

skdsania kontroly kvality)

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢innd latku ani biologicka ¢i
imunologicku latku.

Zmena sa nesmie vztahovat na rastlinnd latku ani rastlinny pripravok
v rastlinnom lieku.

Novy vyrobca musi byt sticastou tej istej farmaceutickej skupiny ako
vyrobca, ktory je v stiCasnosti schvaleny a uz obsiahnuty v informac¢nych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytujii organizacné tidaje.

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, kvalitu, ¢istotu, potenciu
alebo fyzikdlne vlastnosti Gc¢innej latky, vstupnej suroviny,
medziproduktu alebo ¢inidla pouzitého vo vyrobnom procese ti¢innej
latky.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)

dokumenticie sa podla potreby poskytne

pre:

— tudaje o TSE,

— tdaje o Sarziach,

— vyhldsenie o kvalifikovanej osobe a

— potvrdenie stiladu so spravnou vyrob-
nou praxou.

— zmeny skasobnych mechanizmov kontroly kvality

U¢innej latky: nahradenie alebo pridanie miesta, na
ktorom sa uskuto¢iuje kontrola alebo skiisanie Sarzi
ucinnej latky

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnii G¢innd latku ani biologicka ¢i
imunologicku latku.

Novy vyrobca alebo nové miesto musia byt uz obsiahnuti v informa¢nych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytujii organiza¢né tidaje.

Prenos metddy z predchddzajiceho miesta na nové miesto musi byt
uspesne ukonceny.

zavedenie nového miesta mikronizdcie pre vyrobcu
ucinnej latky (vrdtane prislusnych miest skdsSania
kontroly kvality)

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢innd latku ani biologicka ¢i
imunologickd latku.

Novy vyrobca alebo nové miesto musia byt uz obsiahnuti v informacnych
systémoch Unie, ktoré uchovévaji a poskytujii organiza¢né tidaje.
Zmena nesmie vyvolat neZiaducu zmenu vo fyzikdlno-chemickych
vlastnostiach.

Specifikicia velkosti astic Gcinnej litky a zodpovedajica analytickd
metdda musia ostat rovnaké.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentécie pre vyhldsenie
o kvalifikovanej osobe a porovndvacie
tdaje o 3arziz predchddzajicehoanového
miesta.

nové tlozisko banky materskych buniek alebo bank
pracovnych buniek pre vyrobcu vstupnej suroviny,
Cinidla alebo medziproduktu, ktory sa pouziva vo
vyrobnom procese Gcinnej litky alebo v samotnej
Gcinnej latke

Nesmie sa vykonat Zziadna zmena podmienok skladovania, casu
pouzitelnosti a $pecifikcii.

Novy vyrobca alebo nové miesto musia byt uz obsiahnuti v informa¢nych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytujii organizacné tidaje.
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Skratenie obdobia na opakovanie skiisok alebo obdobia
skladovania, ak certifikit zhody s Eur6pskym liekopisom
zahffiajici obdobie na opakovanie skdsok nie je sticastou
schvalenej dokumentdcie

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumenticie  vrdtane
$pecifikdcii a potvrdenia stability.

Zmena na prisnejsie podmienky skladovania:

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumenticie  vrdtane
$pecifikdcii a potvrdenia stability.

— referen¢nej normy (ak sa uvddza v dokumentcii)

— Ucinnej latky

Zmena schvaleného protokolu stability w¢innej latky
(vratane vstupnej suroviny, ¢inidla alebo medziproduktu)

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, ¢istotu,
potenciu, alebo fyzikdlne vlastnosti ti¢innej latky.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumentdcie  vritane  vysledkov
primeranych $tadii stability v redlnom
Case.

Vykonanie zmien predpokladanych v  schvilenom

protokole riadenia zmien pre G¢innd latku

Zmena musi byt v stlade so schvdlenym protokolom riadenia zmien
a z vysledkov vykonanych $tidii vyplyva, Ze preddefinované kritéria
prijatelnosti uvedené v protokole st splnené.

Vykonanie zmeny nevyZaduje daldie podporné udaje k protokolu
riadenia zmien.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Zmena velkosti Sarze (vritane rozsahov velkosti Sarze)
ucinnej latky alebo medziproduktu pouzitého vo vyrobnom
procese ucinnej latky

Zmena sa nesmie vztahovat na sterilnd G¢innd latku ani biologicku ¢i
imunologicku latku.
Zmena nesmie mat neziaduci G¢inok na reprodukovatelnost procesu.

Zmena nesmie byt doésledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Zmeny vyrobnych procesov musia byt len zmeny, ktoré si vynttilo
zvicSenie alebo zmensenie velkosti Sarze, napr. pouzitie zariadeni inej
velkosti. Skiigané Sarze musia mat navrhovan velkost SarZe.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentacie vratane tidajov
0 $arzi.

— menej ako desatndsobné zvidcSenie v porovnani
s povodne schvélenou velkostou Sarze

U¢innd litka a vietky medziprodukty, ¢inidld, katalyzdtory alebo
rozpustadld musia stale spliiat schvalené $pecifikacie.
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— menej ako desatndsobné zmensenie

— viac ako desatndsobné zvicSenie v porovnani s pévodne
schvélenou velkostou Sarze

Medziprodukty, ¢inidl4, katalyzdtory alebo rozpustadld pouzité v procese
musia zostat rovnaké.

Ucinnd litka a vietky medziprodukty, ¢inidlé, katalyzdtory alebo
rozpustadld musia stédle spliiat schvdlené $pecifikécie.

Zmena nesmie vyvolat neZiaducu zmenu kvalitativneho a kvantitativneho
profilu necistot, potencie alebo fyzikdlno-chemickych vlastnosti ti¢innej
latky.

Zmena sa nesmie vztahovat na uzavrett cast ASMF.

10

Zmena medzioperaénych  skaSok alebo  limitov

uplatiiovanych pocas vyroby acinnej litky

Zmena nesmie byt dosledkom Ziadneho zavizku z predchddzajicich
postdeni preskiimat limity $pecifikdcii.
Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas

vyroby, napr. novd nevymedzend necistota; zmena limitov celkovych
necistot.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentdcie pre novi
skisobni metddu, validiciu a ddaje
o SarZi.

Porovnévacia tabulka predchddzajicich
a novych medzioperaénych skusok
a limitov.

— sprisnenie medziopera¢nych limitov

Zmena mus{ byt v rozsahu limitov platnych v stcasnosti. Skusobny
postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej vyznamné
zmeny.

— pridanie novej medzioperacnej skiisky a limitov

Ziadna nové sksobnd metéda sa nesmie tykat novej neitandardnej
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.

Novd skdSobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd c¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické (¢inidlo pre
biologickd a¢innd latku, iba ak ide o $tandardnd lickopisni
mikrobiologickt metédu.

11

Zmena $pecifikaénych parametrov alebo limitov déinnej
latky, vstupnej suroviny, medziproduktu alebo ¢inidla
pouzivaného vo vyrobnom procese ucinnej latky alebo
vnatorného obalu Gcinnej latky

Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas
vyroby (napr. novd nevymedzend necistota, zmena limitov pre celkové
necistoty).

Zmena nesmie byt dosledkom Ziadneho zavizku z predchddzajicich
postdeni preskiimat Specifika¢né limity [napr. prijaté pocas postupu
Ziadosti o registriciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia
(EU) 2019/6], pokial nebola predtym postidend a schvilend ako sticast
ndsledného opatrenia v predchddzajicom postupe podla nariadenia
(EU) 2019/6.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Porovnévacia tabulka predchddzajicich
a novych 3$pecifikaénych parametrov
a limitov.
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sprisnenie $pecifika¢nych limitov pre veterindrne lieky,
ktoré podlichaji tiradnému prepusteniu Sarze (Official
Control Authority Batch Release - OCABR)

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.

sprisnenie $pecifika¢nych limitov pre G¢innd latku,
vstupnd  surovinu, medziprodukt alebo <¢inidlo
pouzivané vo vyrobnom procese ui¢innej latky

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.

sprisnenie $pecifika¢nych limitov pre vniitorny obal
ucinnej latky

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

pridanie nového $pecifikacného parametra do $pecifiké-
cie spolu so zodpovedajiicou skiisobnou metdédou

Novd skisobnd metdda sa nesmie tykat novej nestandardnej techniky ani
Standardnej techniky pouzitej novym sposobom.

Novd skasobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické <¢inidlo pre
biologickd ¢innt ldtku, iba ak ide o $tandardnii liekopisni
mikrobiologickii metédu.

Zmena sa nesmie tykat genotoxickej necistoty.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentdcie pre novi
met6du, validdciu a ddaje o Sarzi.

12

Menej vyznamné zmeny:

pri schvdlenom skdsobnom postupe

— pre G¢innd latku,

— pre hotovy liek,

— pre vnutorny obal Gcinnej litky alebo hotového
lieku,

— odmerného alebo ddvkovacieho zariadenia

SkiiSobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuzivajica biologické (¢inidlo pre
biologickd t¢innu latku.

Musia sa vykonat primerané valida¢né stidie v stilade s prislusnymi
usmerneniami, ktoré dokazujd, Ze aktualizovany skaSobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchddzajiicim skiiSobnym postupom.

Nesmil nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové necistoty; nesmi byt
zistené Ziadne nové nevymedzené nedistoty.

Analytickd metéda musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolény, nie viak rozdielny typ kolony alebo rozdielna metdda).

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentécie porovnavacich
valida¢nych tdajov.
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— pri schvilenom skiisobnom postupe

— pre vstupnd surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt pou-
zity vo vyrobnom procese t¢innej latky,

— pre pomocnt litku

Skiobnd metéda nesmie byt Dbiologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuzivajica biologické (¢inidlo pre
biologickd t¢innu latku.

Musia sa vykonat primerané valida¢né Stadie v sulade s prislusnymi
usmerneniami, ktoré dokazuji, Ze aktualizovany skdSobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchddzajicim skiisobnym postupom.

Nesm0 nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové neistoty; nesma byt
zistené Ziadne nové nevymedzené nedistoty.

Analytickd met6da musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolony, nie viak rozdielny typ koldny alebo rozdielna metdda).

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumenticie a porovnavacich
tdajov.

— pri schvdlenom skd$obnom postupe pre medziope-
raénu skasku

— pre G¢inna latku,

— pre hotovy liek

Skisobnd metdéda nesmie byt Dbiologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické (¢inidlo pre
biologickd G¢innd latku.

Musia sa vykonat primerané valida¢né Stadie v stlade s prislusnymi
usmerneniami, ktoré dokazuji, ze aktualizovany skdSobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchddzajicim skiiSobnym postupom.
Nesmu nastat Ziadne zmeny limitov pre celkové necistoty; nesma byt
zistené Ziadne nové nevymedzené necistoty.

Analytickd metéda musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolény, nie vSak rozdielny typ kolony alebo rozdielna metéda).

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

— vo vyrobnom procese tcinnej latky

Zmena sa nesmie vztahovat na biologickt ani imunologickii G¢innt
latku.

Zmena nesmie byt zmenou zemepisného zdroja, spdsobu vyroby alebo
vyroby rastlinnej lie¢ivej latky.

Zmena sa smie tykat len pevnej perordlnej liekovej formy s okamzitym
uvolfiovanim alebo perordlneho roztoku a nesmie vyvolat neziaducu
zmenu kvalitativneho a kvantitativneho profilu necistot alebo fyzikalno-
chemickych vlastnosti.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.
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Ucinnd litka a vietky medziprodukty, ¢inidlé, katalyzdtory alebo
rozpustadld musia stdle spliat schvélené $pecifikdcie. Zmena sa nesmie
vztahovat na uzavretd cast ASMF. Vyrobné kroky musia ostat
nezmenené.

o
~

— syntézy alebo extrakcie neliekopisnej pomocnej latky
(ak je opisand v dokumentdcii) alebo novej pomocnej
latky

Pomocné latky a vietky medziprodukty, ¢inidl4, katalyzatory, rozptstadld
alebo medzioperaéné kontroly musia stéle spliiat schvdlené $pecifikicie
(napr. kvalitativny a kvantitativny profil necistot). Adjuvanty
a konzervaéné latky st vylacené z rozsahu posobnosti tejto polozky.

Sposoby syntézy a $pecifikdcie musia byt identické a nesmii nastat Ziadne
zmeny vo fyzikdlno-chemickych vlastnostiach.

Pripadnd zmena prislusného oddielu
(oddielov) dokumentdcie pre udaje
o Sarzi, porovndvacie Gidaje a $pecifikdcie.

— pri rozsahu medziopera¢ného limitu pre hotovy liek

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Zmena sa nesmie tykat medzioperacnej skasky, ktord je takisto sticastou
Specifikicie hotového licku pri prepusteni, a novy rozsah
medziopera¢ného limitu musi byt v rdmci schvdleného limitu pri
prepusten.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Porovnavacia tabulka predchddzajicich
a novych medzioperac¢nych limitov.

=

— pri schvalenom protokole riadenia zmien G¢innej latky,
ktory nemen stratégiu vymedzenti v protokole

Medziprodukty, ¢inidl4, katalyzatory alebo rozpustadla pouzité v procese
musia zostat rovnaké. Ucinnd litka a vietky medziprodukty, cinidld,
katalyzatory alebo rozpustadla musia stdle spliiat schvélené $pecifikécie.
Nesmie nastat Ziadna neziaduca zmena kvalitativneho a kvantitativneho
profilu necistot alebo fyzikdlno-chemickych vlastnosti. Zmena sa nesmie
vztahovat na uzavreti ¢ast ASMF.

Zmeny musia byt v rozsahu limitov platnych v s¢asnosti.

V pripade biologickych liekov je tito zmena moznd len vtedy, ak sa
nevyzaduje porovnatelnost.

Zmeny v geografickom zdroji, spdsobe vyroby alebo vyrobe rastlinnej
latky alebo rastlinného pripravku rastlinného lieku sa vylacia.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.
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13 Zmeny skasobného postupu (vritane nahradenia alebo |Nova skiidobnd metdda sa nesmie tykat novej nestandardnej techniky ani | Pripadnd  zmena prislusného oddielu
pridania) ¢inidla pouzitého vo vyrobnom procese G¢innej | Standardnej techniky pouZitej novym spdsobom. (oddielov) dokumenticie pre
latky alebo vnutorného obalu tcinnej ldtky: porovndvacie validacné tdaje.

a)|— pre ¢inidlo, ktoré nemd vyznamny vplyv na celkovi | U¢innd litka nesmie byt biologicka ani imunologické latka. Nesm nastat

kvalitu t¢innej latky Ziadne zmeny limitov pre celkové necistoty; nesmil byt zistené Ziadne
nové nevymedzené necistoty.
Analytickd metéda musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolony, nie viak rozdielny typ kol6ny alebo rozdielna met6da). Primerané
validacné $tadie vykonané v stlade s prislusnymi usmerneniami musia
preukdzat, Ze aktualizovany skdSobny postup je prinajmensom
rovnocenny s predchddzajicim skisobnym postupom.

b) | — pre vnatorny obal G¢innej latky Ucinn litka nesmie byt biologicka ani imunologickd latka. Dokument, ktory obsahuje porovnévacie
Ak sa zmena tyka nahradenia metddy, nesmie byt dosledkom Ziadneho Z)égiglé)r’len‘éahdaiiovilée‘l;;ie ak ; Te dlzo
zdvazku z predchddzajicich posddeni preskiimat limity $pecifikdcie analvz ,ktoF;é dokazui J’Y i>e,
[napr. prijaté pocas postupu Ziadosti o registrdciu alebo postupu zmeny e d};h)e,{ dzaitica skiska a nové Jsk,1’1§ka st
podla ¢lanku 62 nariadenia (EU) 2019/6], pokial nebola predtym Ir)ovnocenn g
postidend a schvilend ako sucast ndsledného  opatrenia )

v predchddzajiicom postupe podla nariadenia (EU) 2019/6.
14 Zmena kvalitativneho alebo kvantitativneho zloZenia | Sterilné alebo kvapalné zloZenia alebo biologické ¢i imunologické G¢inné | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

vntitorného obalu G¢innej latky

latky sa musia vylucit.

Novy obalovy materidl musi byt asponi rovnocenny so schvilenym
materidlom, pokial ide o jeho prislu§né vlastnosti, a nesmie dojst k ziadne;j
interakcii medzi obsahom a obalovym materidlom. Stadie stability musia
byt zacaté podla sicasného schvileného protokolu o stabilite a v rdmci
medzindrodnej spoluprace pri harmonizacii technickych poziadaviek na
registrdciu veterindrnych lickov (VICH); prislusné parametre stability
musia byt vyhodnotené asponi na dvoch poloprevadzkovych alebo
vyrobnych Sarziach a Ziadatel musi mat k dispozicii aspon trojmesa¢né

dokumentdcie  vratane  potvrdenia
stability.
Ak je novy obal odolnejsi ako

predchddzajici obal, stidie, ktoré sa len
zacali, sa dokoncia a iidaje sa bezodkladne
poskytnd prislusnym organom.
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uspokojivé tdaje o stabilite. Profil stability musi byt podobny aktudlne
zaznamenanému stavu. Ak je viak novy obal odolnejsi ako existujiici
obal, iidaje o trojmesacnej stabilite eSte nemusia byt k dispozicii.

15 Pridanie alebo zmena kalenddrneho balenia pre velkost | Primdrny obalovy materidl musi ostat nezmeneny.
balenia, ktord je uz zaregistrovand v dokumentdcii
16 Zmena alebo pridanie ryhovania, reliéfov alebo inych|Zmena nesmie mat vplyv na dodéavanie, pouzitie alebo bezpe¢nost|Zmena prislusného oddielu (oddielov)
znaCiek vritane nahradenia alebo pridania atramentov | hotového lieku. dokumenticie.
ouzivanych na oznacenie hotového lieku S inls S . . y .
p Y Specifikdcie tykajice sa uvolnenia hotového licku a casu jeho
pouzitelnosti nesmu byt okrem vzhladu zmenené.
Kazdy atrament musi zodpovedat prislusnym farmaceutickym pravnym
predpisom.
Zmena sa nesmie tykat tablety s deliacou ryhou, ktord je ur¢end na
rozdelenie na rovnaké davky.
17 Zmena tvaru alebo rozmerov liekovej formy pre tablety, | Profil rozptstania lieku zostdva nezmeneny. V pripade rastlinnych liekov, | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
kapsule, capiky a vagindlne globule s okamzitym |priktorych skiSanie rozptstania moze byt nerealizovatelné, musi byt ¢as | dokumentécie.
uvolfiovanim rozpadu nového lieku porovnatelnd s predchddzajiicim lickom.
Specifikdcie tykajtice sa uvolnenia lieku a konca ¢asu jeho pouzitelnosti
nesmu byt zmenené.
Kvalitativne alebo kvantitativne zloZenie a priemernd hmotnost musia
ostat nezmenené.
Zmena sa nesmie tykat tablety s deliacou ryhou, ktord je ur¢end na
rozdelenie na rovnaké davky.
18 Zmena (zmeny) zloZenia (pomocnych latok) nesterilného | Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek. Zmena prislusného oddielu (oddielov)

hotového lieku

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, ¢istotu,
potenciu, fyzikalne vlastnosti, bezpe¢nost alebo t¢innost hotového lieku.

Stddie stability musia byt zacaté podla sticasného schvaleného protokolu
o stabilite a v rdmci medzindrodnej spoluprace pri harmonizacii
technickych poziadaviek na registraciu veterindrnych liekov (VICH);
prislusné parametre stability musia byt vyhodnotené aspon na dvoch

dokumentdcie vratane potvrdenia stabi-
lity.
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poloprevadzkovych alebo vyrobnych $arziach a Zziadatel musi mat
k dispozicii aspon trojmesaéné uspokojivé idaje o stabilite. Profil stability
musi byt podobny aktudlne zaznamenanému stavu.

— zvysenie alebo zniZenie zlozky alebo zloziek systému
chufovych latok alebo farbiv

Kvantitativna zmena (zmeny) nesmie prekrocit =
koncentrdcie zlozky.

10 % existujucej

Nesmie nastat Ziadna zmena funkénych charakteristickych vlastnosti
liekovej formy (napr. ¢as rozpadu, profilu rozpistania).

Specifikicia hotového licku smie byt aktualizovand len v stvislosti so
vzhladom, voriou alebo chufou a pripadne vypustenim identifikacnej
skasky.

Pre veterindrne lieky na perordlne pouZitie nesmie mat zmena negativny
vplyv na prijem cielovymi Zivo¢i§nymi druhmi.

— akdkolvek menej vyznamnd tiprava kvantitativneho zlo-
zenia hotového lieku vzhladnom na pomocné latky

Kvantitativna zmena (zmeny) nesmie prekrocit =
koncentrdcie zlozky.

10 % existujucej

Zmena nesmie ovplyvnit funkéné charakteristické vlastnosti lickovej
formy (napr. ¢as rozpadu, profil rozptstania).

Pre tuhé peroralne lickové formy sa profil rozptistania zmeneného lieku
musi stanovit minimdlne na dvoch poloprevadzkovych Sarziach a musi
byt porovnatelny s predchddzajiicou SarZou. Pokial ide o porovnatelnost,
nesm sa objavit Ziadne vyznamné rozdiely. V pripade rastlinnych liekov,
priktorych skiidanie rozptistania moze byt nerealizovatelné, musi byt ¢as
rozpadu lieku porovnatelnd s predchddzajticim liekom.

Zmena nesmie byt dosledkom problémov so stabilitou a nesmie viest
k potencidlnym hrozbdm pre bezpecnost, napr. k rozdielom v sile.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Bud certifikdit zhody s Eurépskym
liekopisom v pripade akejkolvek novej
zlozky zvierata ndchylného na riziko
TSE, alebo tam, kde to prichddza do
tvahy, listinny dokaz, Ze konkrétny
zdroj rizikového materidlu z hladiska
TSE predtym vyhodnotil prislusny organ
a preukdzalo sa, Ze splfia poziadavky
platného Pokynu pre minimaliziciu
rizika prenosu pdvodcov spongiformnej
encefalopatie prostrednictvom
humdnnych a veterindrnych liekov. Pre
kazdy takyto materidl treba uviest tieto
informécie: ndzov vyrobcu, Zivolisne
druhy a tkanivd, z ktorych je materidl
odvodeny, krajina povodu zdrojovych
zvierat a jeho pouZzitie.
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— pridanie alebo nahradenie zlozky alebo zloziek systému
chutovych latok alebo farbiv

Zmena nesmie ovplyvnif funkéné charakteristické vlastnosti lickovej
formy (napr. ¢as rozpadu, profil rozptstania).

V pripade veterindrnych liekov pre druhy urc¢ené na vyrobu potravin sa
polozka tykajica sa tejto litky v nariadeni (ES) ¢. 470/2009 musi zmenit
pred vykonanim tejto zmeny.

Pre tuhé perorélne liekové formy sa profil rozptistania zmeneného lieku
musi stanovit minimdlne na dvoch poloprevadzkovych Sarziach a musi
byt porovnatelny s predchddzajiicou $arzou. Pokial ide o porovnatelnost,
nesmu sa objavit Ziadne vyznamné rozdiely. V pripade rastlinnych liekov,
pri ktorych skiisanie rozptstania moze byt nerealizovatelné, musi byt ¢as
rozpadu lieku porovnatelnd s predchddzajticim liekom.

Zmena nesmie byt dosledkom problémov so stabilitou a nesmie viest
k potencidlnym hrozbdm pre bezpe¢nost (napr. k rozdielom v sile).

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Bud certifikdt zhody s Eur6pskym
liekopisom v pripade akejkolvek novej
zlozky zvierata ndchylného na riziko
TSE, alebo tam, kde to prichddza do
tvahy, listinny dokaz, Ze konkrétny
zdroj rizikového materidlu z hladiska
TSE predtym vyhodnotil prislusny organ
a preukdzalo sa, ze splha poziadavky
platného Pokynu pre minimalizéciu
rizika prenosu pdvodcov spongiformnej
encefalopatie prostrednictvom
humdnnych a veterindrnych liekov. Pre
kazdy takyto materidl treba uviest tieto
informdacie: ndzov vyrobcu, Zivo¢i§ne
druhy a tkaniva, z ktorych je materidl
odvodeny, krajina povodu zdrojovych
zvierat a jeho pouZitie.

19

Zmena hmotnosti potahu perorélnych foriem davky alebo
zmena hmotnosti obalu prdzdnych kapsil pre tuhd
peroralnu liekovi formu

Zmena nesmie byt dosledkom problémov so stabilitou a nesmie viest
k potencidlnym hrozbdm pre bezpe¢nost (napr. k rozdielom v sile).

V pripade veterindrnych liekov na perordlne pouzitie nesmie byt potah
kritickym faktorom pre mechanizmus uvolfiovania a zmena nesmie
mat vplyv na absorpciu cielovymi druhmi zvierat.

Specifikicia hotového licku smie byt aktualizovand len v stvislosti
s hmotnostou a rozmermi, ak to pripadd do tivahy.

Profil rozpustania zmeneného lieku sa musi stanovit minimélne na dvoch
poloprevadzkovych Sarziach a musi byt porovnatelny s predchddzajicou
Sarzou. V pripade rastlinnych lieckov, pri ktorych skaanie rozpustania
moze byt nerealizovatelné, musi byt Cas rozpadu licku porovnatelnd
s predchadzajicim lickom.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumentdcie  vrdtane  potvrdenia
stability.
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Prislu$né stadie stability musia byt zacaté za podmienok VICH, prislusné
parametre stability musia byt vyhodnotené aspofi na dvoch
poloprevadzkovych alebo vyrobnych Sarziach a Zziadatel musi mat
v ¢ase vykonu zmeny k dispozicii tidaje o tispesnej stabilite aspont za tri
mesiace.

20

Nahradenie alebo pridanie miesta primdrneho balenia
nesterilného hotového lieku

Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.

Miesto primédrneho balenia musi byt uz obsiahnuté v informac¢nych
systémoch Unie, ktoré uchovévajii a poskytujii organizacné tidaje.

Miesto musi mat nélezité povolenie na vyrobu prisluinej lickovej formy
alebo lieku a musi v fiom byt vykonand uspokojivé inspekcia.

Metdda validdcie musi byt dostupnd alebo v pripade potreby bola
validécia vyroby na novom mieste vyroby dspesne vykonand podla
platného protokolu s tromi $arZami vyrobnej velkosti.

Ak miesto vyroby a miesto primdrneho balenia st rozdielne, musia byt

$pecifikované a odsthlasené podmienky dopravy a hromadného
skladovania.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

21

Nahradenie alebo pridanie miesta sekunddrneho balenia
hotového lieku

Miesto sekunddrneho balenia musi byt uz zavedené v informacnych
systémoch Unie, ktoré uchovavaji a poskytujii organiza¢né tidaje.

Miesto musi mat néleZité povolenie na vyrobu prislusnej liekovej formy
alebo lieku a musi v nom byt vykonana uspokojiva in3pekcia.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

22

Zmena dovozcu, sposobu kontroly $arzi a skiidania kvality
(nahradenie alebo pridanie miesta) v pripade hotového lieku

Miesto musi byt uz zavedené v informacénych systémoch Unie, ktoré
uchovévaju a poskytuji organizacné tidaje.

Miesto musi mat ndlezité povolenie a musi v fiom byt vykonand
uspokojiva inspekcia.

Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.

Prenos metddy z predchddzajiceho miesta na nové miesto musi byt
uspesne ukonceny.
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23 Nahradenie alebo pridanie vyrobcu hotového lieku | Miesto musi byt uz obsiahnuté v informaénych systémoch Unie, ktoré
zodpovedného za dovoz uchoviavaji a poskytujii organizacné ddaje.
Miesto musi mat ndlezité povolenie a musi v fiom byt vykonand
uspokojiva inspekcia.
24 Nahradenie alebo pridanie vyrobcu zodpovedného za|Vyrobca alebo miesto musia byt uZ obsiahnut{ v informaénych
uvolnenie arzi vratane kontroly Sarzi alebo skiiSania |systémoch Unie, ktoré uchovavajii a poskytujii organizacné tdaje.
nesterilného hotového lieku . PSP . P , .
Miesto musi mat naleZité povolenie a musi v ilom byt vykonana uspoko-
jivéd in3pekcia.
Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.
Prenos metddy z predchddzajiceho miesta na nové miesto musi byt
uspesne ukonceny.
25 Zmena obalového materidlu nerozplneného lieku | Vyrobné kroky musia ostat nezmenené. Hotovy liek, medziprodukty | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
(medziproduktu), ktory nie je v styku s formuldciou |alebo medzioperacné kontroly pouzivané pri vyrobe hotového lieku | dokumentdcie.
nerozplneného lieku (vratane nahradenia alebo pridania) | musia stéle spliat schvélené $pecifikdcie.
Sekunddrny obal nesmie mat funkény vplyv na stabilitu nerozplneného
lieku, alebo ak md, nesmie mat mensie ochranné vlastnosti, neZ st
vlastnosti schvileného obalu.
26 Zmena velkosti Sarze (vritane rozsahov velkosti 3arZe)|Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek. Zmena prislusného oddielu (oddielov)

hotového lieku

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite. Zmena nesmie mat vplyv
na reprodukovatelnost alebo konzistentnost lieku.

Zmeny vyrobnej metédy alebo medzioperaénych kontrol musia byt
jedine tie zmeny, ktoré si vyziadala zmena velkosti SarZe, napr. pouzitie
zariadenia inej velkosti. Pldn validdcie musi byt dostupny alebo validicia
vyroby musi byt Gispesne vykonand podla platného protokolu na aspori
troch Sarziach v novej velkosti Sarze v stlade s prislusnymi
usmerneniami.

dokumenticie.

Pripadne sa musia poskytnit ¢isla Sarzi,
velkost zodpovedajicich $arzi a ddtum
vyroby Sarzi (°) pouzitych vo validainej
Stadii a valida¢né ddaje alebo valida¢ny
protokol (plan).

— menej ako desatndsobné zvicSenie v porovnani
s povodne schvédlenou velkostou Sarze perordlnych
lickovych foriem s okamzitym uvolfiovanim alebo
nesterilnych kvapalnych lickovych foriem

Velkost Sarze musi byt v rozsahu 10-ndsobku velkosti Sarze
predpokladanej v ¢ase udelenia registracie.
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b)|— menej ako desatndsobné zvicSenie v porovnani|Velkost Sarie musi byt v rozsahu 10-ndsobku velkosti Sarze
s povodne schvélenou velkostou Sarze pre liekovi | predpokladanej v ¢ase udelenia registracie.
formu ,medicindlny plyn“

¢)|— menej ako desatndsobné zmenSenie v porovnani|Velkost Sarze musi byt v rozsahu 10-ndsobku velkosti 3arze
s povodne schvilenou velkostou Sarze perordlnych | predpokladanej v Case udelenia registricie.
lickovych foriem s okamzitym uvolfiovanim alebo
nesterilnych kvapalnych liekovych foriem

d) | — menej ako desatndsobné zmensenie (pre lickova formu | Velkost $arze musi byt v rozsahu 10-ndsobku velkosti sarze predpokla-

,medicindlny plyn“) danej v Case udelenia registracie.

e) | — viac ako desatndsobné zvicSenie v porovnani s povodne 3-mesa¢né Udaje o stabilite aspon pre
schvadlenou velkostou $arze pevnych perordlnych jednu  poloprevadzkovii  Sarzu za
liekovych foriem s okamzitym uvolfiovanim podmienok VICH.

27 Zmena medzioperatnych  skiSok alebo  limitov|Zmena sa nesmie tykat zdvizku alebo neocakdvanej udalosti pocas|Porovndvacia tabulka predchddzajicich
uplatiiovanych pocas vyroby hotového lieku vyroby. a novych medzioperatnych skudsok
Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, ¢istotu, | alebo limitov.
potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti hotového lieku, medziproduktov
alebo materidlov pouzivanych v procese vyroby.
a) | — sprisnenie medziopera¢nych limitov Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v stiasnosti. Zmena prislusného oddielu (oddielov)
A . , , , . | dokumenticie.
SkiiSobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.
b) | — pridanie novej medzioperacnej skisky a limitov Ziadna nové sksobnd metéda sa nesmie tykaf novej neitandardnej | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom. dokumenticie, pokial ide o metédu
. Lt . . e s 1. «|a validdciu, ddaje o 3arzi a prislusné
Novd skdSobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i acttl, Ueds p
. oy . . A R porovndvacie udaje.
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické (¢inidlo pre
biologickd a¢innd latku, iba ak ide o $tandardnd lickopisni
mikrobiologickd met6du.
28 Zmena parametrov alebo limitov pomocnej latky v $pecifi- | Zmena nesmie byt dosledkom Ziadneho zdvizku z predchadzajicich

kédcidch

postdeni preskimat limity 3Specifikdcie [napr. prijaté pocas postupu
ziadosti o registriciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia
(EU) 2019/6].
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Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas
vyroby, napr. novad nevymedzend necistota alebo zmena limitov pre
celkové necistoty.

a) | — sprisnenie limitov v $pecifikdcidch Zmena mus{ byt v rozsahu limitov platnych v stcasnosti. Skusobny
postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej vyznamné
zmeny.
b) | — pridanie nového $pecifikacného parametra do pecifika- | Ziadna nové skdsobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

cie spolu so zodpovedajiicou skiisobnou metdédou

techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.

Novd skasobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické (¢inidlo pre
biologickd ¢innd latku, iba ak ide o $tandardnd liekopisni
mikrobiologickt metédu.

Zmena sa nesmie tykat genotoxickej necistoty.

dokumenticie, pokial ide o metddu
a validdciu, Gdaje o Sarzi a prislusné
porovnavacie Gdaje.

29 Zmena zdroja pomocnej latky alebo ¢inidla s rizikom TSE | Specifikdcie pre uvolnenie a koniec ¢asu pouzitelnosti pomocnej létky | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
nahradenim materidlu s rizikom TSE rastlinnym alebo syn- | a hotového licku musia ostat rovnaké. dokumenticie.
tetickym materidlom Zmena sa nesmie tykat pomocnej latky alebo ¢inidla, ktoré sa pouzivajii | Vyhldsenie vyrobcu alebo drzitela
pri vyrobe biologickej alebo imunologickej G¢innej latky alebo biologic- | registracie o materidli, ktory je cisto
kého ¢i imunologického lieku. rastlinného alebo syntetického povodu.
30 Zmena parametrov alebo limitov hotového lieku v $pecifi- | Zmena nesmie byt dosledkom Ziadneho zdvazku z predchddzajiicich | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

kécidch:

postdeni preskimat limity Specifikdcie [napr. prijaté pocas postupu
Ziadosti o registriciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia
(EU) 2019/6], pokial nebola posidend a schvileni podpornd
dokumentacia v raimci iného postupu podla nariadenia (EU) 2019/6.

Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas
vyroby, napr. novd nevymedzend necistota, zmena limitov pre celkové
necistoty.

dokumenticie.

Porovndvacia tabulka predchddzajicich
a novych $pecifikaénych parametrov
a limitov.

— sprisnenie limitov v §pecifikdcidch

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.

SkiiSobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

Wil
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b) | — sprisnenie limitov $pecifikdcie v pripade hotovych | Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sti¢asnosti.
liekov, ktoré podliehaji oficidlnemu preptistaniu Sarzi| ., .. , , , , , .
. P ) prep Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
organom pre kontrolu p .
vyznamné zmeny.
¢)|— pridanie nového $pecifikacného parametra do $pecifika- | Ziadna nova sktisobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
cie spolu so zodpovedajiicou skiisobnou metédou techniky ani §tandardnej techniky pouZitej novym sposobom. dokumentdcie, pokial ide o met6du
g , . R T IPE . 1. |avaliddciu, Gdaje o SarZi a prislusné
Skisobnd metéda nesmie byt biologickd, imunologickd ¢i it UGAE | P
; oz . ) o S porovndvacie udaje.
imunochemickd, ani metéda vyuzivajica biologické (¢inidlo pre
biologickd G¢innd latku, iba ak ide o $tandardnt liekopisni
mikrobiologickl metédu.
Zmena sa nesmie tykat Ziadnych necistot (vratane genotoxickej necistoty)
ani rozpustania.
d) | — aktualizdcia dokumentacie na dosiahnutie stladu s usta- | Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sti¢asnosti.

noveniami aktualizovanej v3eobecnej
Eurdpskeho liekopisu pre hotovy liek

monografie

Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

Zmena sa nesmie tykat Ziadnych necistot (vratane genotoxickej necistoty)
ani rozpustania.

31

Zavddza sa rovnorodost davkovych jednotiek, ktord
nahrddza metddu registrovand v sicasnosti

Zmena sa musi riadif zmenami normy Eur6pskeho liekopisu 2.9.5.
Hmotnostnd rovnorodost alebo normy Eurdpskeho liekopisu 2.9.6.
Obsahovd rovnorodost.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Porovnévacia tabulka predchadzajicich
a novych $pecifikaénych parametrov
a limitov.

32

Zmena $pecifikaénych parametrov alebo limitov hotového
lieku s cielom presnejsie opisat vzhlad licku

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby alebo skiisani hotového lieku.

Zmena prislu§ného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

Porovnévacia tabulka predchadzajicich
a novych $pecifikaénych parametrov
a limitov.

33

Zmena sktiSobného postupu pre hotovy liek na dosiahnutie
zhody s Eurépskym lickopisom:

Zmena sa nesmie tykat zmien limitov pre celkové necistoty; nesmi byt
zistené Ziadne nové nevymedzené nedistoty.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.
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Analytickd metéda musi zostat rovnaké (napr. zmena dizky alebo teploty
kolény, nie vSak rozdielny typ kolény alebo rozdielna metdda).

Skisobnd metéda nesmie byt Dbiologickd, imunologickd ¢i
imunochemickd, ani metéda vyuZivajiica biologické C¢inidlo pre
biologickd G¢innd ldtku, iba ak ide o $tandardni liekopisnii
mikrobiologickii metédu.

— aktualizdcia skiiSobného postupu na dosiahnutie zhody
s aktualizovanou v§eobecnou monografiou Eurépskeho
liekopisu

=

— aktualizdcia skiiobného postupu na vyjadrenie zhody
s Eur6pskym liekopisom a odstranenie odkazu na zasta-
rand vnutornd skdsobnd metddu a Cislo skiiSobnej
metody

34 Zmena kvalitativneho a  kvantitativneho  zloZenia | V pripade pevnych liekovych foriem sa zmena tyka len toho istého druhu | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
vnutorného obalu pre pevni liekovii formu hotového lieku | obalu alebo nddoby (napr. z blistra na blister). dokumenticie.
Hotovy liek nesmie byt sterilny. Porovndvacia tabulka predchddzajicich
Zmena nesmie mat vplyv na dodévanie, pouZzivanie, bezpecnost alebo | a novych $pecifikicii vnatorného obalu,
stabilitu hotového lieku. tdajov. o priepustnosti a Udajov
f 1 4 e s " R . . 1.« . | 0 interakcii, ak je to vhodné.
Prislusné $tadie stability musia byt zacaté za podmienok VICH, prislusné J
parametre stability musia byt vyhodnotené aspofi na dvoch
poloprevadzkovych alebo vyrobnych Sarziach a Zziadatel musi mat
v Case vykonu zmeny k dispozicii tidaje o Gspesnej stabilite asponi za tri
mesiace. Ak je viak novy obal odolnejsi ako existujici obal, udaje
o trojmesacne;j stabilite eSte nemusia byt k dispozicii.
Novy obalovy materidl musi byt asponi rovnocenny so schvalenym
materidlom, pokial ide o prisluiné vlastnosti.
35 Zmena parametrov alebo limitov v $pecifikdcidch pre|Zmeny nesmd byt dosledkom Ziadneho zdvizku z predchddzajicich | Porovndvacia tabulka predchddzajicich

vntitorny obal hotového lieku:

postdeni preskimat limity Specifikdcie [napr. prijaté pocas postupu
ziadosti o registriciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia
(EU) 2019/6], pokial nebola posidend a schvileni podpornd
dokumentécia v rimci iného postupu poda nariadenia (EU) 2019/6.

a novych $pecifikdcif alebo limitov.
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Zmena nesmie vyplyvat z neocakdvanych udalosti, ktoré nastali pocas
vyroby.

— sprisnenie limitov v $pecifikdcidch

Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.

SkiiSobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.

— pridanie nového S3pecifikaéného parametra do
$pecifikicie spolu so zodpovedajicou skiisobnou
metodou

Ziadna nova skasobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.

oddielu
metddu,

Pripadnd zmena prislusného
(oddielov) dokumentdcie pre
validdciu a tidaje o Sarzi.

36

Zmena skasobného postupu pre vniatorny obal hotového
licku (vrdtanie nahradenia alebo pridania).

Zmena sa nesmie vztahovat na biologicky ani imunologicky liek.

Musia sa vykonat primerané validacné 3tadie v stlade s prislusnymi
usmerneniami, ktoré dokazuji, Ze aktualizovany skisobny postup je
prinajmensom rovnocenny s predchddzajiicim skiiSobnym postupom.

Ziadna nova sktisobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.

oddielu

metddu,

Pripadnd zmena prislusného
(oddielov) dokumentdcie pre
validdciu a tidaje o Sarzi.

37

Zmena tvaru alebo rozmerov obalu alebo uzdveru
(vnttorny obal) nesterilného hotového lieku

Zmena sa nesmie tykat casti obalového materidlu, ktord md vplyv na
dodévanie, pouzivanie, bezpe¢nost alebo stabilitu hotového lieku.

Zmena sa nesmie tykat kvalitativneho alebo kvantitativneho zloZenia

nddoby.

V pripade zmeny volného priestoru nad liekom alebo zmeny pomeru
povrchu k objemu sa zacali $tadie stability v stlade s prislusnymi
usmerneniami a prislu§né parametre stability musia byt vyhodnotené
asponi na dvoch poloprevddzkovych alebo vyrobnych Sarziach a ziadatel
musi mat k dispozicii idaje o stabilite najmenej za tri mesiace.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

38

Zmena velkosti balenia (pocet jednotiek, napr. tabliet,
ampuliek atd. v baleni) v rozsahu velkosti balenia
schvédleného v sti¢asnosti *

Novi velkost balenia musi zodpovedat ddvkovaniu a dizke liecby, ako st
schvélené v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Primarny obalovy materidl musi ostat nezmeneny.
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Zmena ktorejkolvek ¢asti primdrneho obalového materidlu,
ktord nie je v kontakte s formuldciou hotového lieku
(napriklad zmena farby odkldpacich uzéverov vzhladom
na pouzitie iného plastu, zmena farby kddovacich krizkov
na ampuliach alebo zmena krytu ihly)

Zmena sa nesmie tykat casti obalového materidlu, ktord md vplyv na
dodévanie, pouzivanie, bezpe¢nost alebo stabilitu hotového lieku.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

40

nahradenie alebo pridanie dodévatela zloziek alebo
pomocok, ktoré st stcastou balenia (ak sa uvadza
v dokumentdcii)

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie zloziek alebo pomocok, ktoré st
sucastou balenia, ako aj $pecifikdcie dizajnu musia zostaf rovnaké.
Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, kvalitu alebo ¢istotu
zlozky alebo pomdcky, ktoré st sticastou balenia.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

41

Zmena Casu pouzitelnosti alebo schvédleného protokolu
stability hotového lieku:

Zmena nesmie byt dosledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby, alebo pochybnosti o stabilite.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

— skrétenie ¢asu pouzitelnosti hotového lieku baleného na
predaj, po prvom otvoreni alebo po zriedeni ¢i rekonsti-
tacii

— zmena schvéleného protokolu o stabilite

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, silu, kvalitu, €istotu,
potenciu alebo fyzikdlne vlastnosti hotového lieku.

Zmena sa nesmie tykat rozsirenia kritérii prijatelnosti v skaSanych
parametroch, odstrdnenia parametrov stability ani zniZenia frekvencie
sktiSania.

42

Vykonanie zmien predpokladanych v  schvalenom

protokole riadenia zmien pre hotovy liek

Zmena musi byt v stlade so schvilenym protokolom riadenia zmien
a z vysledkov vykonanych $tidif vyplyva, Ze preddefinované kritérid
prijatelnosti uvedené v protokole st splnené.

Vykonanie zmeny nevyZaduje daldie podporné ddaje k protokolu
riadenia zmien.

43

Redakéné zmeny Casti 2 dokumentécie, ak zaradenie do
nadchddzajiiceho postupu tykajiiceho sa casti 2 nie je
mozné

Porovnévacia tabulka zmien dokumen-
tacie.

44

PredloZenie nového alebo aktualizovaného certifikdtu

zhody s Eurépskym liekopisom od uz schvédleného vyrobcu

pre nesterilna:

— Gcinnd latku,

— vstupnt surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt pouzité
vo vyrobnom procese t¢innej latky,

— pomocnt latku

Specifikicie tykajice sa prepustenia hotového lieku a konca ¢asu jeho
pouzitelnosti musia ostat rovnaké.

Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, kvalitu, ¢istotu, potenciu
alebo fyzikalne vlastnosti ti¢innej ldtky, vstupnej suroviny, ¢inidla alebo
medziproduktu pouzitého vo vyrobnom procese t¢innej latky alebo
pomocnej latky.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumentacie vritane képie
aktualizovaného  certifikditu  zhody
s Eurépskym liekopisom a vyhldsenia
o kvalifikovanej osobe, podla potreby.
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Nevyzaduju sa ziadne dodatocné tdaje.

Vyrobny proces t¢innej latky, vstupnej suroviny, ¢inidla, medziproduktu
alebo pomocnej litky nesmie zahfnat pouzitie materidlu l'udského alebo
zivocisneho povodu.

V pripade rastlinnej latky alebo rastlinného pripravku musi zostat sposob

vyroby, fyzikdlna forma, extrakéné rozpustadlo a pomer droga: extrakt
(DER) rovnaky.

Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informaénych systémoch Unie, ktoré
uchovévaji a poskytuji organizacné tidaje.

45 Predlozenie nového certifikdtu zhody s Eurépskym liekopi- | Specifikdcie tykajtice sa prepustenia hotového licku a konca asu jeho | Zmena prisluiného oddielu (oddielov)
som od nového vyrobcu (nahradenie alebo pridanie) pre | pouZitelnosti musia ostat rovnaké. dokumenticie vratane kopie
nesteriln: . , s i s .| aktualizovaného  certifikditu  zhody

M Zmena nesmie mat potencidl ovplyvnit identitu, kvalitu, &istotu, potenciu p e P
— Gdinnd latku, o R . e s Eur6pskym liekopisom a vyhldsenia
, e . .. .| alebo fyzikdlne vlastnosti Gi¢innej latky, vstupnej suroviny, ¢inidla alebo ) . ;
— vstupnt surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt pouzité . <o s p s 2 o kvalifikovanej osobe, podla potreby.
, Ry medziproduktu pouzitého vo vyrobnom procese ucinnej litky alebo
vo vyrobnom procese t¢innej latky, iy
Py pomocnej latky.
— pomocn latku SEIPR NP
Nevyzaduju sa Ziadne dodato¢né tidaje.
Vyrobny proces t¢innej latky, vstupnej suroviny, ¢inidla, medziproduktu
alebo pomocnej litky nesmie zahfnat pouzitie materidlu l'udského alebo
zivocisneho povodu.
V pripade rastlinnej latky alebo rastlinného pripravku musi zostat sposob
vyroby, fyzikdlna forma, extrakéné rozpustadlo a pomer droga: extrakt
(DER) rovnaky.
Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informacnych systémoch Unie, ktoré
uchovévaji a poskytujii organiza¢né tidaje.
46 PredloZenie nového alebo aktualizovaného certifikdtu | Zmena nesmie mat potencial ovplyvnit identitu, kvalitu, Cistotu, potenciu | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

zhody s Eurdpskym lickopisom pre nesterilnd, resp.

nesterilny:

— acinnd latku,

— vstupnd surovinu, ¢inidlo alebo medziprodukt pouzity
vo vyrobnom procese tG¢innej latky;

— pomocn latku

alebo fyzikalne vlastnosti ti¢innej litky, vstupnej suroviny, ¢inidla alebo
medziproduktu pouzitého vo vyrobnom procese ucinnej litky alebo
pomocnej latky.

Zmena nesmie matf vplyv na riziko kontamindcie cudzimi

mikroorganizmami (napr. Ziadna zmena krajiny povodu).

Vyrobca musi byt uz obsiahnuty v informacnych systémoch Unie, ktoré
uchovévaji a poskytuji organiza¢né tidaje.

dokumentacie vratane képie
aktualizovaného  certifikitu  zhody
s Eurépskym liekopisom a vyhldsenia
o kvalifikovanej osobe, podla potreby.
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47 Zmena na dosiahnutie zhody s Eurépskym liekopisom | Zmena sa vykond vyhradne na dosiahnutie zhody s lickopisom. Vsetky | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
alebo s ndrodnym liekopisom ¢lenského $tatu: skasky uvedené v $pecifikdcii musia po zmene zodpovedat lickopisnému | dokumentacie (*).
$tandardu s vynimkou akychkolvek doplnkovych skisok. Porovndvacia  tabulka  doterajsich
Nevyzaduje sa dodato¢nd validicia novej alebo zmenenej lieckopisovej | a novych $pecifikdcii v pripade potreby.
met6dy.
V pripade rastlinnej latky alebo rastlinného pripravku musi zostat sposob
vyroby, fyzikdlna forma, extrakéné rozpustadlo a pomer droga: extrakt
(DER) rovnaky.
a)|— zmena Specifikicie (Specifikicil) predchddzajicej | Dopliujtice $pecifikdcie lickopisu pre $pecifické vlastnosti licku (napr. [Udaje o sarzi a tdaje preukazujiice
ucinnej latky, pomocnej litky alebo vstupnej suroviny | profily velkosti ¢astic, polymorfna forma, alebo napr. biologické skasky | vhodnost monografie na kontrolu ltky.
neuvedenej v Eurdpskom lickopise na dosiahnutie | ¢i agregdty) sa nemenia.
ﬁepllqréeli:(})lr?ngl:nlaslliré%% slgélzzlhekopwom alebo nérodnym Zmena sa nesmie tykaf vyznamnych zmien kvalitativneho
p a kvantitativneho profilu necistdt, okrem pripadov, ak sa sprisnia
$pecifikdcie.
b) | — zmena v stlade s aktualizdciou prislusnej monografie | Dopliiujtce $pecifikacie liekopisu pre $pecifické vlastnosti lieku (napr.
Eurépskeho liekopisu alebo ndrodného liekopisu | profily velkosti Castic, polymorfna forma, alebo napr. biologické skuisky
¢lenského $tatu ¢i agregéty) sa nemenia.
) |— zmena S3pecifikdcii z ndrodného liekopisu ¢lenského Zmena prislusného oddielu (oddielov)
$tatu na Eurdpsky liekopis dokumenticie vritane tdajov o SarZi
a Udajov preukazujicich vhodnost
monografie na kontrolu latky.
d)|— na vyjadrenie zhody s Eurépskym liekopisom
odstranenim odkazu na vnitornd skdsobnd met6édu
a &islo skasobnej metddy
48 Pridanie alebo nahradenie odmerného alebo ddvkovacieho | Zmena nesmie mat vplyv na doddvanie, pouZivanie, bezpe¢nost alebo | Zmena prislusného oddielu (oddielov)

zariadenia, ktoré nie je sticastou primarneho obalu

stabilitu hotového lieku.
Zmena sa pouzije len na zariadenie s oznacenim CE.

Nové odmerné alebo davkovacie zariadenie musi presne dodat
pozadovanii ddvku prislusného lieku v siilade so schvdlenym ddvkovanim
a musia byt dostupné vysledky zodpovedajticich studii.

dokumentécie.
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Nové zariadenie musi byt kompatibilné s veterindrnym liekom.

Zmena nesmie viest k zdvaZznym zmendm informécif o lieku.

49 Zmena Specifika¢nych  parametrov  alebo  limitov | Zmena nesmie byt dosledkom Zziadneho zdvizku z predchddzajicich | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
odmerného alebo davkovacieho zariadenia: postdeni preskiimat Specifika¢né limity [napr. prijaté pocas postupu | dokumenticie.
ziadosti o registrdciu alebo postupu zmeny podla ¢ldnku 62 nariadenia - - 1
. 8 e postupu Y poc P .. | Porovndvacia tabulka predchddzajicich
(EU) 2019/6], pokial nebola predtym postidend a schvélend ako sticast L e h
p p . A, . o0 la novych $pecifikaénych parametrov
ndsledného opatrenia v predchddzajicom postupe podla nariadenia|® . "
: a limitov.
(EU) 2019/6.
Zmena nesmie byt vysledkom neocakdvanych udalosti, ktoré nastali
pocas vyroby.
a) | — sprisnenie limitov v $pecifikdcidch Zmena musi byt v rozsahu limitov platnych v sticasnosti.
Skasobny postup musi zostat rovnaky alebo obsahovat len menej
vyznamné zmeny.
b)|— pridanie nového $pecifikacného  parametra  do | Ziadna nové skisobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej Zmena prislusného oddielu (oddielov)
Specifikdcie spolu so zodpovedajicou skagobnou | techniky ani Standardnej techniky pouZitej novym sposobom. dokumenticie pre metédu, validdciu
met6dou a Gidaje o Sarzi.
50 Zmena skasobného postupu (vritane nahradenia alebo|Musia sa vykonat primerané validatné Stidie v silade s prislusnymi|Zmena prislusného oddielu (oddielov)
pridania) odmerného alebo ddvkovacieho zariadenia usmerneniami, ktoré dokazujt, Ze aktualizovany skasobny postup je | dokumentdcie pre metddu, validiciu
prinajmensom rovnocenny s predchddzajiicim skiiSobnym postupom. | a tdaje o arZi.
Ziadna nova skiisobnd metéda sa nesmie tykat novej nestandardnej
techniky ani §tandardnej techniky pouzitej novym sposobom.
51 Aktualizdcia dokumentdcie kvality urCenej na vykonanie | Tdto zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie nevyzaduja Ziadne | Zmena prislusného oddielu (oddielov)
vysledku postupu pri postipeni veci v zdujme Unie podla | nové alebo dodatocné tdaje. dokumenticie.
¢lanku 83 nariadenia (EU) 2019/6:
a) |— hotovy liek patri do definovaného rozsahu posobnosti
postupu
b)|— hotovy liek nepatri do definovaného rozsahu

poOsobnosti  postupu, ale zmenou (zmenami) sa
vykondva vysledok postupu
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Zmeny v casti dokumenticie tykajicej sa kvality,
adinnosti a farmakovigilancie

Zmena (zmeny) mena alebo adresy alebo kontaktnych
udajov kvalifikovanej osoby pre farmakovigilanciu

Zmena (zmeny) sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
oznacenia alebo pisomnej informécie pre pouzivatelov na
vykonanie vysledku postupu pri postipeni veci v zdujme
Unie podla ¢lanku 83 nariadenia (EU) 2019/6

Veterindrny liek musi patrit do definovaného rozsahu posobnosti
postupu

Této zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie nevyzaduju Ziadne
nové alebo dodato¢né tdaje.

Navrhovany sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie
a pisomnd informdcia pre pouzivatelov sii totozné, pokial ide o prislusné
oddiely, s tymi, ktoré si uvedené v prilohe k rozhodnutiu Komisie
o postupe pri postipeni pre referenény liek.

Zmena (zmeny) sthrnu charakteristickych vlastnostf lieku,
oznalenia alebo pisomnej informdcie pre pouzivatelov
generickych alebo hybridnych liekov na zdklade postidenia
tej istej zmeny (zmien) v pripade referen¢ného lieku

Tato zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie nevyzaduji Ziadne
nové alebo dodato¢né tdaje.

Navrhované zmeny stthrnu charakteristickych vlastnosti liecku, oznacenia
a pisomnej informdcie pre pouzivatelov musia byt totoZné so zmenami
schvalenymi pre referencny liek.

Referen¢ny liek sa schvaluje v prislusnom ¢lenskom $tdte.

Zmena (zmeny) sthrnu charakteristickych vlastnostf lieku,
oznalenia alebo pisomnej informdacie pre pouzivatelov
uréené na vykonanie vysledku postupu alebo odportcania
prislusného orgdnu alebo agentiry, pokial ide o opatrenia
na riadenie rizik v oblasti farmakovigilancie tykajticej sa
veterinarnych liekov

Této zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postdenie nevyzaduji Ziadne
nové alebo dodato¢né tdaje.

Navrhované zmeny stthrnu charakteristickych vlastnosti liecku, oznacenia
a pisomnej informdcie pre pouzivatelov musia byt totozné so znenim
schvalenym prislusnym orgdnom alebo agentdirou.

Zmena umiestnenia hlavného dokumentu farmakovigi-
lanéného systému

Zavedenie sahrnu hlavného dokumentu farmakovigilan¢-
ného systému alebo zmien stthrnu hlavného dokumentu
farmakovigilan¢ného systému, ktoré nie st uz zahrnuté inde
v tejto prilohe

Sthrn hlavného dokumentu
farmakovigilanéného  systému  podla
lanku 8 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU)
2019/6.
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Zavedenie alebo zmena (zmeny) povinnosti a podmienok
registracie vratane planu riadenia rizik

Znenie sa obmedzi na znenie odsthlasené prislusnym orgdnom alebo
agenttrou.

Vykondvanie zmien v sihrne charakteristickych vlastnosti,
ktoré nie s uz zahrnuté inde v tejto prilohe

Této zmena sa uplatni len vtedy, ak sa na postidenie nevyzaduji Ziadne
nové alebo dodato¢né tdaje. Zmena nesmie mat vplyv na kvalitu,
bezpecnost alebo Gcinnost lieku.

Zmeny musia byt menej zdvazné a v silade s informdciami, ktoré st
v stcasnosti zahrnuté v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Redakéné zmeny v sthrne charakteristickych vlastnosti
lieku, v pisomnej informdcii pre pouzivatelov alebo
v oznaceni, ak zaradenie do nadchddzajiceho postupu nie
je mozné

Zmena nesmie mat vplyv na kvalitu, bezpe¢nost alebo t¢innost lieku.

10

Zmeny oznacenia alebo pisomnej informdicie pre
pouzivatelov,  ktoré  nestvisia  so  stthrnom
charakteristickych vlastnost{ lieku:

— administrativne informdcie tykajice sa zdstupcu
drzitela

— ostatné zmeny

Zmeny musia byt menej zdvazné a v sulade s informdciami, ktoré st
zahrnuté v sthrne charakteristickych vlastnostf lieku.

Zmena nesmie zahffiat zavedenie novych miest na uvolnenie SarZze.

Zmeny nesmu mat propagacny charakter a nesmd mat negativny vplyv
na Citatelnost informdcif o lieku.

— umiestnenie nélepiek na vysledovatelnost do karténu
alebo na kartén lieku

Pridanie nesmie mat negativny vplyv na Citatelnost informdcii o lieku.

Zmeny v asti dokumentdcie tykajiicej sa zikladnej
dokumenticie vakcina¢ného antigénu (VAMF)

Zmena mena alebo adresy alebo kontaktnych ddajov
drzitela certifikdtu VAMF pre biologické lieky

Drzitel registricie zostdva td istd pravnickd osoba.

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie, ak je to vhodné.
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2 Zaradenie wuZz certifikovanej VAMF do registra¢nej | Zmeny nesmi mat vplyv na vlastnosti hotového lieku.
dokumentdcie veterindrneho lieku. (postup pre 2. krok
zékladnej dokumentdcie vakcina¢ného antigénu)

Zmena prislusného oddielu (oddielov)
dokumenticie.

(") Podla databazy standardnych terminov EDQM systém ndzvov a terminov, ktoré EDQM uverejiiuje pre Ziadosti o registrciu.

(%) V pripadoch, kde pre dant liekovi formu alebo silu bola udelend individudlna registracia, ktord je oddelend od registracie pre iné liekové formy alebo sily rovnakého lieku, vypustenie danej liekovej formy alebo

sily nebude predstavovat zmenu, ale zruenie registracie.

() V pripadoch, kde pre danti velkost balenia bola udelend individudlna registracia, ktord je oddelend od registracie pre iné velkosti balenia rovnakého lieku, nepredstavuje zmena danej velkosti balenia zmenu

podla ¢linku 61, ale zmenu podla clinku 62 nariadenia (EU) 2019/6.

(*) Aktualizovanti monografiu Eurépskeho liekopisu alebo ndarodného liekopisu ¢lenského sttu nie je potrebné oznamovat prislusnym orgdnom v pripade, Ze sa v dokumentacii registrovaného lieku uvedie odkaz
na ,aktudlne vydanie“. Ziadatelov upozoriiujeme, Ze silad s aktualizovanou monografiou by sa mal dosiahnut do Siestich mesiacov. Ak sa nedosiahne do $iestich mesiacov od ddtumu uverejnenia, uplatiiuje sa

tato zmena.
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	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2021/17 z 8. januára 2021, ktorým sa stanovuje zoznam zmien, ktoré si nevyžadujú posúdenie, v súlade s nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2019/6 
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