WNIOSEK O DOKONANIE ZMIAN W POZWOLENIU I DOKUMENTACJI DOTYCZACEJ
WPROWADZANIA DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYINEGO

NUMEE WNIOSKU 2 oo,

Data ztozenia':

Typ zmiany (zaznaczy¢ wszystkie punkty majgce zastosowanie)

typ 1A
[] typ 1A
L] typ IB - zmiana wymieniona w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia
L] typ IB - zmiana niewymieniona w zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia
[] typ Il

Zmiana dotyczy:

danych administracyjnych

bezpieczenstwa stosowania

pilnych kwestii dotyczacych bezpieczenstwa stosowania’
jakosci

docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty nie sg przeznaczone

do spozycia przez ludzi

] inne

)

Ooodg

D Wypetnia pracownik Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, zwanego
dalej ,Urzedem”.

2 W przypadku pilnych kwestii dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego podmiot
odpowiedzialny powinien niezwtocznie wprowadzi¢ tymczasowe $rodki bezpieczenstwa i powiadomi¢ Prezesa Urzedu
o otrzymanych doniesieniach i wprowadzonych tymczasowych srodkach bezpieczenstwa. Jezeli Prezes Urzedu w ciggu
24 godzin nie wniesie zastrzezen, podmiot odpowiedzialny wprowadza tymczasowe zmiany w ulotce i niezwiocznie
wystepuje z wnioskiem o dokonanie odpowiedniej zmiany.




Nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego: Nazwa i adres podmiotu
odpowiedzialnego:

Substancja(-je) czynna(-ne):

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substanciji Imie, nazwisko i adres petnomocnika
czynnej: podmiotu odpowiedzialnego®:
Numer pozwolenia: Numer telefonu:
Numer faksu (nieobowigzkowy):
E-mail:

) Nalezy zalaczy¢ pelnomocnictwo do reprezentowania podmiotu odpowiedzialnego.

RODZAJE ZMIAN

[ ] Zatgczono kopie stron zatgcznika nr 2 do rozporzgdzenia, wiasciwych dla
wnioskowanych zmian, z zaznaczeniem odpowiednich pdl okreslajgcych warunki
oraz wymagang dokumentacje (dla zmian niewielkich typu IA oraz typu IB).

ZMIANY OBJETE NINIEJSZYM WNIOSKIEM:

(Nalezy zamiesci¢ odpowiedni fragment z listy zmian znajdujgcej sie na koricu wzoru
wniosku, zgodnie z instrukcjg znajdujgcg sie nad listg zmian)

DOKLADNY ZAKRES | UZASADNIENIE WNIOSKOWANYCH ZMIAN ORAZ )
KLASYFIKACJA ZMIAN NIEWYMIENIONYCH LUB NIESPE£NIAJACYCH WARUNKOW
OKRESLONYCH W ZALACZNIKU NR 2 DO ROZPORZADZENIA, JEZELI DOTYCZY

TEKST OBOWIAZUJACY #® TEKST PROPONOWANY 4%

Nalezy poréwna¢ dokfadnie obowigzujgce i proponowane zapisy w pozwoleniu, w dokumentacji dotyczacej wprowadzania
do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, w ulotce i oznakowaniach opakowan bezposrednich i zewnetrznych.

W przypadku zmian w ulotce i oznakowaniu opakowan bezposrednich i zewnetrznych nalezy podkresli¢ lub wyrézni¢
zmienione stowa w powyzszej tabeli bgdz dostarczy¢ poréwnanie w formie oddzielnego zatacznika.

INNE WNIOSKI ©

®) Nalezy wymieni¢ wszystkie wnioski dotyczgce tego produktu leczniczego weterynaryjnego bedgce w trakcie rozpatrywania.

ZALACZONO:

Charakterystyke Produktu Leczniczego Weterynaryjnego
ulotke

oznakowanie opakowan bezposrednich i zewnetrznych
projekty graficzne opakowan bezposrednich i zewnetrznych

(I



Oswiadczenie podmiotu odpowiedzialnego:

Niniejszym skfadam wniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu i dokumentacji dotyczgcej
wprowadzania do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego, tak jak to zostato wyszczegolnione
powyzej. Jednoczesnie oswiadczam, ze (prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola):

[] Wszystkie zmiany zostaty wymienione i nie ma zadnych innych zmian w zatgczone;j
dokumentac;ji

[] Nie toczg sie inne postepowania w sprawie zmian poza wymienionymi w tym wniosku

[] Wszystkie warunki okreslone dla przedmiotowych zmian zostaty spetnione (jeZeli dotyczy)

[] Optata zostata wniesiona

Termin wprowadzenia w zycie zmiany: []  zdniem wydania decyzji Prezesa Urzedu
WCIaQU ....oovvevevevieeeeeviiiinnneee......(Mmaksymalnie
6 miesiecy) od dnia wydania decyzji Prezesa
Urzedu lub od wskazanej we wniosku daty dla
zmiany niewielkiej typu 1A

WyYSOKOSE WNIESIONE] OPIaty: ....ooovviiieeeiee e




LISTA ZMIAN

Prosze wybrac odpowiednie zmiany z ponizszej listy i umiescic w czesci wniosku ,ZMIANY
OBJETE NINIEJSZYM WNIOSKIEM’, zgodnie z ponizszg instrukcjg:

We wniosku nalezy umiesci¢ wiaSciwy dla wnioskowanej zmiany fragment tabeli
Z nagtowkiem zawierajgcym ogolny opis zmiany oraz z zaznaczohg odpowiednig zmiang
szczegotowg (jezeli dotyczy). Punkty tabeli niezwigzane z wnioskowang zmiang nalezy
usungc.

Dla zmian niewielkich typu IA w ostatniej kolumnie nalezy wpisac date ich wprowadzenia.
Gdy jeden z warunkdw dla zmiany niewielkiej typu IA nie zostat spetniony, a zmiana nie jest
Zmiang istotng typu Il, zmiane nalezy zakwalifikowac jako zmiane niewielkg typu IB.

W celu zgtoszenia zmian niewymienionych w zatgczniku nr 2 do rozporzgdzenia podmiot
odpowiedzialny powinien zaznaczy¢ ,z) inna zmiana” we wtasciwej sekcji, na jej najnizszym
moZzliwym poziomie, tzn. wewnagtrz konkretnej zmiany albo pod odpowiednim tytutem sekcji,
zgodnie z proponowang klasyfikacjg.

Szczegofowe informacje na temat zakresu wnioskowanej zmiany nalezy podac¢ w tabeli
zawartej w czeSci formularza ,DOKtADNY ZAKRES | UZASADNIENIE WNIOSKOWANYCH
ZMIAN ORAZ KLASYFIKACJA ZMIAN NIEWYMIENIONYCH LUB NIESPEtNIAJACYCH
WARUNKOW OKRESLONYCH W ZAtACZNIKU NR 2 DO ROZPORZADZENIA”.

Po wypetnieniu formularza niniejszg liste nalezy usungc¢ ze sktadanego wniosku.

A. Zmiana administracyjna: Typ zmiany
L] 2 inna zmiana LIACIB N | Data
wprowadzenia:
Typ zmiany
[] | A1 | Zmiana nazwy lub adresu podmiotu Lliax | B | Data
odpowiedzialnego wprowadzenia:
Typ zmiany |
[] | A2 | Zmiana nazwy produktu leczniczego 1B
weterynaryjnego
Typ zmiany
[] | A.3 | Zmiana nazwy substancji czynnej lub substancji Lliay | LB | Data
pomochiczej wprowadzenia:




Typ zmiany

L[] | A4 | Zmiana nazwy lub adresu wytwércy

(w odpowiednich przypadkach wytwércy
odpowiedzialnego za kontrole jakosci substancji
czynnej) lub posiadacza Active Substance Master
File (ASMF)), lub dostawcy substancji czynnej,
materiatu wyjsciowego, odczynnika lub produktu
posredniego, uzywanych w procesie wytwarzania
substancji czynnej (jezeli te dane sg zawarte

w dokumentacji bedacej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego), w przypadku gdy
zatwierdzona dokumentacja nie zawiera
Certyfikatu zgodnosci z Farmakopeg Europejska
(CEP), lub wytwoércy nowej substancji
pomocniczej (jezeli te dane sg zawarte

w dokumentacji bedgcej podstawa wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego)

LTIA

LB

Data
wprowadzenia:

A.5 Zmiana nazwy lub adresu wytwércy lub importera
produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym
wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii, lub
miejsca wytwarzania, w ktérym nastepuje kontrola serii:

Typ zmiany

L[] | a) | czynnosci wytworcze, za ktére jest
odpowiedzialny wytwérca lub importer, obejmuja
zwolnienie serii

LA

LB

Data
wprowadzenia:

L[] | b) | czynnosci wytworcze, za ktére jest
odpowiedzialny wytwérca lub importer, nie
obejmuja zwolnienia serii

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

Typ zmiany

L1 | A.6 | Wykreslenie miejsc wytwarzania substancji
czynnej, produktu posredniego lub produktu
leczniczego weterynaryjnego, miejsca pakowania
produktu leczniczego weterynaryjnego, wytworcy,
u ktérego nastepuje zwolnienie serii, miejsca
wytwarzania, w ktérym nastepuje kontrola serii
lub dostawcy materiatu wyjsciowego, odczynnika
lub substancji pomocniczej (jezeli te dane s
zawarte w dokumentacji bedacej podstawa
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego)

C1IA

1B

Data
wprowadzenia:

Typ zmiany

L] | A.7 | Zmiana daty kontroli sprawdzajacej badz tez
weryfikujgcej przestrzeganie zasad Dobrej
Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing
Practice (GMP)), zwanej dalej ,,GMP”, przez
wytworce substancji czynnej

C1IA

1B

Data
wprowadzenia:




B.l.a Zmiana w procesie wytwarzania substancji czynnej

Typ zmiany

L]

z) | inna zmiana

LA B [

Data
wprowadzenia:

B.l.a.1 Zmiana wytwércy materialu wyjSciowego, odczynnika

lub produktu posredniego, uzywanych w procesie
wytwarzania substancji czynnej lub zmiana wytwércy
substancji czynnej (w tym réwniez wytwoércy
odpowiedzialnego za kontrole jakosci substanciji
czynnej), w przypadku gdy zatwierdzona
dokumentacja nie zawiera CEP:

Typ zmiany

a) | proponowany wytworca jest podmiotem zaleznym
lub dominujgcym w rozumieniu ustawy z dnia

29 lipca 2005 r. o ofercie publicznej i warunkach
wprowadzania instrumentéw finansowych do
zorganizowanego systemu obrotu oraz o spétkach
publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 1382) wobec
dotychczasowego wytwércy

LA

B

Data
wprowadzenia:

[

b) | wprowadzenie nowego wytwércy substancji
czynnej posiadajacego ASMF

[

c) | proponowany wytworca stosuje zasadniczo
odmienng droge syntezy lub warunki wytwarzania,
co moze mie¢ wplyw na wiasciwosci substanciji
czynnej, takie jak profil zanieczyszczen
(jakosciowych lub ilosciowych) wymagajacy
kwalifikacji lub wtasciwosci fizykochemiczne
wptywajagce na biodostepnos¢

d) | nowy wytworca materialu wymagajacego oceny
bezpieczenstwa wirusologicznego lub oceny
ryzyka przenoszenia czynnikéw wywotujacych
zakazne encefalopatie ggbczaste (Transmission
Spongiform Encephalopathies), zwane dalej

,» TSE”, przez produkty lecznicze

e) | zmiany w zakresie miejsc kontroli substancji
czynnej — dodanie lub zastapienie wytworcy
odpowiedzialnego za kontrole jakosci substancji
czynnej

C1IA

B

Data
wprowadzenia:

f) | wprowadzenie nowego wytwoércy substanciji
czynnej nieposiadajgcego ASMF w sytuaciji, gdy
jest wymagane przedstawienie pelnej
dokumentacji dotyczacej wytwarzania substancji
czynnej

g) | wprowadzenie alternatywnego miejsca sterylizacji
substancji czynnej z wykorzystaniem metody
zawartej w Farmakopei Europejskiej

h) | wprowadzenie nowego miejsca mikronizacji
substancji czynnej

C1IA

1B

Data
wprowadzenia:

z) | inna zmiana

LIA LB [N

Data
wprowadzenia:




B.l.a.2 Zmiany dotyczace procesu wytwarzania substancji Typ zmiany
czynnej:
[ ]| a) | niewielka zmiana w procesie wytwarzania LIIA | [JB | Data

substancji czynnej

wprowadzenia:

L] | b) | istotna zmiana w procesie wytwarzania substanciji
czynnej, ktéra moze mie¢ znaczny wplyw na
jakosé, bezpieczenstwo lub skutecznosé produktu
leczniczego weterynaryjnego

L e niewielka zmiana w czesci zamknietej ASMF B

L[] |2z) |innazmiana LA B O | Data

wprowadzenia:

B.l.a.3 Zmiana wielkosci serii (w tym zakreséw wielkosci Typ zmiany

serii) substancji czynnej lub produktu posredniego
uzywanego w procesie wytwarzania substancji
czynnej:

[ 1| a) |zwiekszenie wielkos$ci serii maksymalnie LIIA | LB | Data
10-krotnie w poréwnaniu z aktualnie zatwierdzong wprowadzenia:
wielkoscia serii

[ 1| b) | zmniejszenie wielko$ci serii maksymalnie [IIA | [JB | Data
10-krotnie wprowadzenia:

[] | c) | zwigkszenie wielko$ci serii ponad 10-krotnie IB
w poréwnaniu z aktualnie zatwierdzong wielkos$cia
serii

[1|2z) |innazmiana LIA LB N | Data

wprowadzenia:

B.l.a.4 Zmiany dotyczace badan lub limitow Typ zmiany

wewnatrzprocesowych stosowanych w procesie
wytwarzania substancji czynnej:

[]|a) | zawezenie limitéw wewnatrzprocesowych LlIA | B | Data

wprowadzenia:

[ ]| b) | dodanie nowych badan i limitéw LlIA | B | Data
wewnatrzprocesowych wprowadzenia:

[] | c) | wykreslenie nieistotnego badania LIIA | OB | Data
wewnatrzprocesowego wprowadzenia:

[] | d) | rozszerzenie zatwierdzonych limitéw badan I
wewnatrzprocesowych, ktére moze mie¢ istotny
wplyw na 0gélng jakos¢ substancji czynnej

]| e) | wykreslenie badania wewnatrzprocesowego, ktore Il
moze mie¢ istotny wptyw na ogoélng jakosé
substancji czynnej

[1]f) | dodanie lub zastgpienie badania IB

wewnatrzprocesowego ze wzgledu na kwestie
bezpieczenstwa lub jakosci




z)

inna zmiana

LA LB [n

Data
wprowadzenia:

B.l.b Zmiana w procesie kontroli substancji czynnej:

Typ zmiany

[

z)

inna zmiana

LIA B [N

Data
wprowadzenia:

B.l.b.1 Zmiana dotyczgca parametréw lub limitow

w specyfikacji substancji czynnej, materiatu
wyjsciowego, produktu posredniego lub odczynnikéw
uzywanych w procesie wytwarzania substancji
czynnej:

Typ zmiany

a)

zawezenie limitow w specyfikacji do produktéw
leczniczych weterynaryjnych podlegajacych
kontroli seryjnej wstepnej

LlIAN| OIB

Data
wprowadzenia:

]

b)

zawezenie limitow specyfikaciji

LTIA LB

Data
wprowadzenia:

c)

dodanie do specyfikacji nowego parametru wraz
z odpowiednig metoda badania

A | OB

Data
wprowadzenia:

d)

wykreslenie ze specyfikacji nieistotnego
parametru (np. wykreslenie parametru
przestarzatego)

A | OB

Data
wprowadzenia:

e)

wykreslenie ze specyfikacji parametru, ktéry moze
mie¢ istotny wptyw na ogdlng jako$¢ substancji
czynnej lub produktu leczniczego weterynaryjnego

f)

zmiana limitéow w specyfikacji poza
zaakceptowany zakres

O oo 0O OO

9)

rozszerzenie zatwierdzonych limitéw

w specyfikacji dla materiatéw wyjsciowych lub
produktéw posrednich, ktére moze mie¢ istotny
wplyw na o0gélng jakos¢ substancji czynnej lub
produktu leczniczego weterynaryjnego

h)

dodanie lub zastgpienie parametru w specyfikacji
wraz z odpowiednig metodg badania ze wzgledu
na kwestie bezpieczenstwa lub jakosci

zmiana specyfikacji w celu dostosowania
wymagan do monografii farmakopei kraju
trzeciego lub farmakopei nieoficjalnej

w przypadku, gdy monografia Farmakopei
Europejskiej lub farmakopei narodowej panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia

o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy

o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanego
dalej ,,panstwem cztonkowskim”, nie zawiera
wymagan dla substancji czynnej

inna zmiana

LA B [

Data
wprowadzenia:




B.l.b.2 Zmiana dotyczaca procedury badania substancji
czynnej, materiatu wyjsciowego, odczynnika lub

produktu posredniego, stosowanych w procesie

wytwarzania substancji czynnej:

Typ zmiany

[ 1| a) | niewielkie zmiany w zatwierdzonej procedurze LIA | [IB | Data
badania wprowadzenia:
L] | b) | wykreslenie metody badania substancji czynnej, LA | OB | Data
materiatu wyjsciowego, odczynnika lub produktu wprowadzenia:
posredniego, jezeli alternatywna procedura
badania zostata juz zatwierdzona
[]|c) |innezmiany w metodzie badania (w tym LlIA | OB | Data
zastapienie lub dodanie) odczynnika, niemajace wprowadzenia:
istotnego wplywu na ogodlng jakos¢ substancji
czynnej
[]|d) |innezmiany w metodzie badania (w tym IB
zastapienie lub dodanie metody) substancji
czynnej, materiatu wyjsciowego lub produktu
posredniego
B.l.c Zmiana dotyczaca opakowania substancji czynnej: Typ zmiany
[]|2z) |innazmiana LIACIB N | Data
wprowadzenia:
B.l.c.1 Zmiana dotyczgca opakowania bezposredniego Typ zmiany
substanciji czynne;j:
[] | a) | zmiana skiadu jako$ciowego lub ilosciowego LlIA | LB | Data
wprowadzenia:
L] | b) | zmiana sktadu jako$ciowego lub ilo$ciowego IB
w odniesieniu do substancji czynnych ptynnych
(niejatowych)
[]|2z) |innazmiana LIALIB I | Data
wprowadzenia:
B.l.c.2 Zmiana dotyczgca parametrow lub limitow Typ zmiany
w specyfikacji opakowania bezposredniego
substancji czynnej:
[ 1] a) |zawezenie limitow w specyfikacji [LJIA | []IB | Data
wprowadzenia:
L] | b) | dodanie do specyfikacji nowego parametru wraz LlIA | B | Data
z odpowiednig metoda badania wprowadzenia:
[]|c) | wykreslenie nieistotnego parametru ze LlIA | B | Data
specyfikacji (np. wykreslenie parametru wprowadzenia:
przestarzatego)
[ 1| d) | dodanie lub zastgpienie parametru w specyfikaciji 1B
ze wzgledu na kwestie bezpieczenstwa lub jakosci
[1|2z) |innazmiana LIA B O | Data

wprowadzenia:




B.l.c.3 Zmiana dotyczaca metod badania opakowania Typ zmiany

bezposredniego substancji czynnej:

L]

a)

niewielkie zmiany w zatwierdzonej metodzie LhA | B
badania

Data
wprowadzenia:

L]

b)

inne zmiany w metodzie badania (w tym LlA | B
zastapienie lub dodanie metody)

Data
wprowadzenia:

L]

c)

wykreslenie metody badania, jezeli alternatywna LlA | B
metoda badania zostata juz zatwierdzona

Data
wprowadzenia:

B.l.d.1 Zmiana dotyczgaca okresu ponownego badania, Typ zmiany

okresu waznosci lub warunkéw przechowywania
substancji czynnej w przypadku braku w
zatwierdzonej dokumentacji CEP zawierajagcego zapis
o okresie ponownego badania, okresie waznosci lub
warunkach przechowywania substancji czynnej:

a)

zmiana dotyczgca okresu ponownego badania lub
okresu waznosci:

1. | skrécenie Cha | LB

Data
wprowadzenia:

2. | wydtuzenie okresu ponownego badania na I
podstawie ekstrapolacji danych dotyczacych
stabilnosci niezgodnych z wytycznymi
Miedzynarodowej Konferencji

ds. Harmonizacji (International Conference of
Harmonisation (ICH)), zwanej dalej ,,ICH”

3. | wydtuzenie lub wprowadzenie okresu B
ponownego badania lub okresu waznosci na
podstawie rzeczywistych danych z badan
stabilnosci

b)

zmiana dotyczgca warunkéw przechowywania:

1. | zmiana warunkéw przechowywania LhA | LB
substancji czynnej na bardziej restrykcyjne

Data
wprowadzenia:

[

2. | inna zmiana warunkéw przechowywania IB
substancji czynnej

[

zmiana w zatwierdzonym protokole badan LIIA | B
trwatosci

Data
wprowadzenia:

inna zmiana ChA B i

Data
wprowadzenia:

B.l.e.1 Wprowadzenie nowej lub rozszerzenie zatwierdzonej przestrzeni
projektowej (design space) dla substancji czynnej, dotyczacej:

Typ zmiany

a) co najmniej jednej operacji jednostkowej w procesie I
wytwarzania substancji czynnej, w tym ewentualnych kontroli
wewnatrzprocesowych lub metod badania

L] [b) metody badania materiatéw wyjsciowych, odczynnikow, I

produktow posrednich lub substancji czynnej




Typ zmiany

L] | B.lL.e.2 Wprowadzenie protokotu zarzadzania zmiang dotyczacego I
substancji czynnej
Typ zmiany
[ ] | B.l.e.3 Wykreslenie zatwierdzonego protokotu LlIAn| 1B | Data
zarzadzania zmiang, dotyczgcego substancji wprowadzenia:
czynnej
B.l.e.4 Zmiany w zatwierdzonym protokole zarzadzania Typ zmiany
zmiang:
L[] | a) | istotne zmiany w zatwierdzonym protokole Il
zarzgdzania zmiang
L] | b) | niewielkie zmiany w zatwierdzonym protokole 1B
zarzadzania zmiana, ktore nie zmieniaja strategii
okreslonej w protokole
L[] |2) |innazmiana LIALCB N | Data
wprowadzenia:
B.l.e.5 Wprowadzenie zmian przewidzianych Typ zmiany
w zatwierdzonym protokole zarzadzania zmiana:
[ 1| a) |zmiana niewymagajaca dodatkowych danych Llian | B | Data
wprowadzenia:
; b) | zmiana wymagajaca dodatkowych danych IB
[1]2z) |innazmiana LIACIB N | Data
wprowadzenia:
B.ll. Zmiana dotyczaca produktu leczniczego Typ zmiany
weterynaryjnego
[]|2z) |innazmiana LIACB O | Data
wprowadzenia:
B.ll.a Zmiana dotyczaca opisu i skiadu: Typ zmiany
[]|2z) |innazmiana LIACIB N | Data
wprowadzenia:
B.ll.a.1 Zmiana lub dodanie nadrukéw, wyttoczen lub innych Typ zmiany
oznakowan, fgcznie z zastgpieniem lub dodaniem
tuszéw uzywanych do oznakowania produktu:
[]|a) | zmiany nadrukéw, wyttoczen lub innych [JIAn| 1B | Data
oznakowan wprowadzenia:
[] | b) | zmiany rowka lub kreski dzielacej stuzacych do IB
podziatu na réwne dawki
(]| z) |innazmiana LIACB I | Data

wprowadzenia:




B.ll.a.2 Zmiany dotyczace ksztattu lub wymiaréw postaci

farmaceutycznej:

Typ zmiany

1] a)

postacie farmaceutyczne o natychmiastowym
uwalnianiu: tabletki, kapsutki, czopki, globulki
dopochwowe

LIIAN

L]B

Data
wprowadzenia:

L1|b)

postacie farmaceutyczne dojelitowe

o zmodyfikowanym uwalnianiu lub przedtuzonym
uwalnianiu oraz tabletki z rowkiem lub kreska
dzielagcy, przeznaczone do podziatu na réwne
dawki

inna zmiana

LIA B [N

Data
wprowadzenia:

B.ll.a.3 Zmiany substancji pomocniczych wchodzacych

w skiad produktu leczniczego weterynaryjnego:

Typ zmiany

a)

zmiany w zakresie srodkéw aromatyzujacych lub
barwnikow:

1. | dodanie, wykreslenie lub zastgpienie

LIIAN

B

Data
wprowadzenia:

2. | zwiekszenie lub zmniejszenie ilosci

LIIA

L]B

Data
wprowadzenia:

b)

inne substancje pomocnicze:

1. | jakiekolwiek niewielkie zmiany sktadu
ilosciowego produktu leczniczego
weterynaryjnego w zakresie substancji
pomochniczych

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

2. | zmiany jakosciowe lub iloSciowe co najmniej
jednej substancji pomocniczej, ktére moga
mie¢ istotny wptyw na bezpieczenstwo,
jakosé¢ lub skutecznos¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego

3. | kazda nowa substancja pomocnicza
wytworzona z uzyciem materiatéw
pochodzenia zwierzecego, wymagajaca
oceny danych dotyczacych bezpieczenstwa
wirusologicznego lub oceny ryzyka

w zakresie TSE

4. | zastapienie jednej substancji pomocniczej
poréwnywalng substancjg pomocnicza

o tych samych wiasciwosciach
funkcjonalnych i na podobnym poziomie

inna zmiana

LIA B [N

Data
wprowadzenia:




B.ll.a.4 Zmiana dotyczgca masy otoczki postaci Typ zmiany
farmaceutycznych do stosowania doustnego lub
masy otoczki kapsutek:
[]|a) | stata postaé farmaceutyczna do stosowania LIIA | B | Data
doustnego wprowadzenia:
]| b) | postacie farmaceutyczne dojelitowe, Il
o zmodyfikowanym lub o przedluzonym
uwalnianiu, w ktorych otoczka ma zasadnicze
znaczenie dla mechanizmu uwalniania
[]|2z) |innazmiana LIACB N | Data
wprowadzenia:
Typ zmiany
[] | B.l.a.5 Zmiana stezenia pozajelitowego produktu leczniczego I
weterynaryjnego jednodawkowego do catkowitego podania,
gdzie ilos¢ substancji czynnej w dawce (moc) nie ulega
zmianie
Typ zmiany
[] | B.Il.a.6 Wykreslenie pojemnika na rozpuszczalnik lub rozcienczalnik IB
z opakowania produktu leczniczego weterynaryjnego
B.ll.Lb Zmiana w procesie wytwarzania produktu Typ zmiany
leczniczego weterynaryjnego:
[1|2z) |innazmiana LIACIB N | Data

wprowadzenia:

B.ll.b.1 Zastapienie lub dodanie miejsca wytwarzania dla

czesci lub catosci procesu wytwarzania produktu
leczniczego weterynaryjnego:

Typ zmiany

L]

a)

miejsce pakowania w opakowania zewnetrzne

Lhay | LB

Data
wprowadzenia:

b)

miejsce pakowania w opakowania bezposrednie

Llhay | LB

Data
wprowadzenia:

[

c)

miejsce wymagajace inspekcji wstepnej lub
inspekcji pod katem konkretnego produktu

[

d)

miejsce, w ktéorym odbywaja sie wszystkie etapy

serii, pakowania w opakowania bezposrednie
i zewnetrzne produktéw leczniczych
weterynaryjnych niejatowych

wytwarzania, z wyjatkiem zwolnienia serii, kontroli

e)

miejsce, w ktéorym odbywaja sie wszystkie etapy
serii i pakowania w opakowanie zewnetrzne

(w tym wytwarzanych przy zastosowaniu metody
aseptycznej)

wytwarzania, z wyjatkiem zwolnienia serii, kontroli

produktow leczniczych weterynaryjnych jalowych

inna zmiana

LA B [N

Data
wprowadzenia:




B.ll.b.2 Zmiana wytwércy lub importera, u ktérego nastepuje
zwolnienie serii, lub miejsca wytwarzania, w ktérym
nastepuje kontrola serii produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Typ zmiany

1] a)

zastgpienie lub dodanie miejsca wytwarzania,
w ktérym nastepuje kontrola serii

LIIA | B

Data
wprowadzenia:

b) | zastapienie lub dodanie wytworcy, u ktérego
nastepuje zwolnienie serii:

L] 1. | z wylgczeniem kontroli serii

LlAan | LB

Data
wprowadzenia:

tacznie z kontrolg serii

LlAan | LB

Data
wprowadzenia:

inna zmiana

LA LB [N

Data
wprowadzenia:

B.ll.b.3 Zmiany w procesie wytwarzania produktu
leczniczego weterynaryjnego, w tym zmiany
produktu posredniego uzywanego w procesie
wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego:

Typ zmiany

1] a)

niewielkie zmiany w procesie wytwarzania

LIIA | B

Data
wprowadzenia:

[

b) | istotne zmiany w procesie wytwarzania, ktére maja
znaczacy wplyw na jakos¢, bezpieczenstwo lub
skutecznosé¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego

c) | wprowadzenie niestandardowej metody
sterylizacji koncowej

d) | wprowadzenie lub zwiekszenie nadmiaru
technologicznego substancji czynnej

e) | niewielka zmiana w procesie wytwarzania
zawiesiny do stosowania doustnego

OO 0 O

z) | inna zmiana

CHA B [N

Data
wprowadzenia:

B.ll.b.4 Zmiana dotyczaca wielkosci serii (w tym zakreséw
wielkosci serii) produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Typ zmiany

a) | zwiekszenie wielkosci serii maksymalnie
10-krotnie w poréwnaniu z pierwotnie
zatwierdzong wielkos$cig serii

A B

Data
wprowadzenia:

b) | zmniejszenie wielkosci serii maksymalnie
10-krotnie w poréwnaniu z pierwotnie
zatwierdzong wielkos$cig serii

A | OB

Data
wprowadzenia:

A I N

c) | zmiana dotyczaca wszystkich innych postaci
farmaceutycznych wytwarzanych w ztozonych
procesach wytwarzania

[

d) | zwigkszenie wielkosci serii ponad 10-krotnie

w poréwnaniu z pierwotnie zatwierdzong
wielkoscia serii dla doustnych postaci
farmaceutycznych o natychmiastowym uwalnianiu

inna zmiana

LA B [N

Data
wprowadzenia:




B.lIl.b.5 Zmiany dotyczace badan wewnatrzprocesowych lub Typ zmiany
limitow stosowanych w procesie wytwarzania
produktu leczniczego weterynaryjnego:
[1|a) |zawezenie limitow wewnatrzprocesowych LIIA | B | Data
wprowadzenia:
[ ]| b) | dodanie nowych badan i limitéw LlIA | B | Data
wprowadzenia:
L1 |c) | wykreslenie nieistotnego badania LIIA | B | Data
wewnatrzprocesowego wprowadzenia:
[ ]| d) | wykreslenie badania wewnatrzprocesowego, ktére Il
moze mie¢ istotny wplyw na ogélng jakos¢
produktu leczniczego weterynaryjnego
[]|e) | rozszerzenie zatwierdzonych limitéw badan Il
wewnatrzprocesowych, ktére moze mie¢ istotny
wplyw na ogolng jako$¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego
L1[f dodanie lub zastgpienie badania B
wewnatrzprocesowego ze wzgledu na kwestie
bezpieczenstwa lub jakosci
[1|2z) |innazmiana LIALIB LN | Data
wprowadzenia:
B.ll.c Zmiana w procesie kontroli substancji Typ zmiany
pomocniczych:
[ ]|z |innazmiana LIA BN | Data
wprowadzenia:
B.ll.c.1 Zmiana dotyczaca parametrow lub limitéw Typ zmiany
w specyfikacji substancji pomocniczej:
[ ]| a) | zawezenie limitéw specyfikacji LIIA | B | Data
wprowadzenia:
[ ]| b) | dodanie do specyfikacji nowego parametru wraz LIIA | OB | Data
z odpowiednig metoda badania wprowadzenia:
(1| c) | wykreslenie ze specyfikacji nieistotnego LIIA | B | Data
parametru (np. wykreslenie parametru wprowadzenia:
przestarzatego)
[ ]| d) |zmiana limitéw poza zaakceptowany zakres Il
[ 1] e) | wykreslenie ze specyfikacji parametru, ktéry moze Il
mie¢ istotny wptyw na ogoéing jakos¢ produktu
leczniczego weterynaryjnego
[1]f) | dodanie lub zastapienie parametru w specyfikacji IB
wraz z odpowiednig metodg badania ze wzgledu
na kwestie bezpieczenstwa lub jakosci
[1|g) |zmiana specyfikacji w celu spetnienia warunkéw IB

stosownej uaktualnionej monografii farmakopei
nieoficjalnej lub kraju trzeciego w przypadku
braku wymagan dla danej substancji pomocniczej
w Farmakopei Europejskiej lub farmakopei
narodowej panstwa czlonkowskiego




z) | inna zmiana

LIA B [N

Data
wprowadzenia:

B.ll.c.2 Zmiana dotyczaca metody badania substancji

Typ zmiany

pomocniczej:
L[] |a) | niewielkie zmiany w zatwierdzonej metodzie
badania

C1IA

1B

Data
wprowadzenia:

1| b) | wykreslenie metody badania, jezeli alternatywna

metoda badania zostala juz zatwierdzona

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

[ ]| c) |istotnazmiana lub zastapienie biologicznej,
immunologicznej lub immunochemicznej metody
badania lub metody przy uzyciu odczynnika

biologicznego

d) | inne zmiany w metodzie badania (w tym

zastapienie lub dodanie)

B.ll.c.3 Zmiana dotyczaca zrédta substancji pomocniczej lub
odczynnika obarczonego ryzykiem TSE:

Typ zmiany

a) | zmiana materiatu obarczonego ryzykiem TSE na
materiat pochodzenia roslinnego lub materiat
syntetyczny

C1IA

1B

Data
wprowadzenia:

L] | b) | zmiana lub wprowadzenie materialu obarczonego
ryzykiem TSE lub zastgpienie jednego materiatu
obarczonego ryzykiem TSE innym materiatem,

nieobjetym certyfikatem zgodnos$ci w zakresie TSE

B.ll.c.4 Zmiana dotyczaca drogi syntezy lub odzyskiwania
niefarmakopealnej substancji pomocniczej (jezeli
jest opisana w dokumentacji) lub nowej substancji
pomochniczej:

Typ zmiany

[ ]| a) | niewielkazmiana w drodze syntezy lub
odzyskiwania niefarmakopealnej substancji

pomochniczej lub nowej substancji pomocniczej

CIIA

B

Data
wprowadzenia:

b) | zmiana specyfikacji lub zmiana wtasciwosci
fizykochemicznych substancji pomocniczej, ktéra
moze wptyna¢ na jakos¢ produktu leczniczego

weterynaryjnego

z) | inna zmiana

LIA B [N

Data
wprowadzenia:

B.ll.d Zmiana w procesie kontroli produktu koncowego:

Typ zmiany

[ 1]z |innazmiana

CHA B [N

Data
wprowadzenia:

B.ll.d.1 Zmiana dotyczaca parametréw lub limitéw
w specyfikacji produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Typ zmiany

[1]a)

zawezenie limitow w specyfikaciji

CTA

1B

Data
wprowadzenia:




1| b) | zawezenie limitow w specyfikacji do produktéw LliAn| OB | Data
leczniczych weterynaryjnych podlegajacych wprowadzenia:
kontroli seryjnej wstepnej
[ ]| c) | dodanie do specyfikacji nowego parametru wraz LIA | OB | Data
z odpowiednig metoda badania wprowadzenia:
[ ]| d) | wykreslenie nieistotnego parametru LlIA | LB | Data
ze specyfikacji (np. wykreslenie parametru wprowadzenia:
przestarzatego, takiego jak zapach i smak
lub metoda identyfikacji aromatu i barwnika)
[ 1] e) | zmiana limitow poza zaakceptowany zakres Il
[ 1] f | wykreslenie ze specyfikacji parametru, ktory moze I
mie¢ istotny wptyw na ogdéing jakos¢ produktu
leczniczego weterynaryjnego
[ 1| g) | dodanie do specyfikacji lub zastgpienie parametru IB
w specyfikacji wraz z odpowiednig metoda
badania ze wzgledu na kwestie bezpieczenstwa
lub jakosci
[ ]| h) | zmiana specyfikacji w celu spetnienia warunkéw LlIAn| LB | Data
uaktualnionej ogélnej monografii Farmakopei wprowadzenia:
Europejskiej
[1]i) | wprowadzenie parametru jednolitosci jednostek LIA | LB | Data
dawkowania (Ph. Eur 2.9.40) w miejsce wprowadzenia:
parametréow: jednolito§¢ masy (Ph. Eur. 2.9.5) lub
jednolitos¢ zawartosci (Ph. Eur. 2.9.6)
[1|2z) |innazmiana LIIACIB N | Data
wprowadzenia:
B.ll.d.2 Zmiana dotyczgca metody badania produktu Typ zmiany
leczniczego weterynaryjnego:
[]|a) | niewielkie zmiany w zatwierdzonej metodzie LlA | [JiB | Data
badania wprowadzenia:
L] | b) | wykreslenie metody badania, jezeli alternatywna LlA | [JiB | Data
metoda badania zostata juz zatwierdzona wprowadzenia:
[ 1] c) | istotna zmiana lub zastgpienie biologiczne;j, I
immunologicznej lub immunochemicznej metody
badania lub metody przy uzyciu odczynnika
biologicznego lub zastapienie biologicznego
preparatu odniesienia, ktéry nie jest objety
zatwierdzonym protokotem badan trwatosci
[]|d) | inne zmiany w metodzie badania (w tym IB
zastgpienie lub dodanie metody)
[]|e) | zmiany w metodzie badania w celu spetnienia LIA | OB | Data
warunkéw uaktualnionej ogdlnej monografii wprowadzenia:
Farmakopei Europejskiej
[]]|f) | odzwierciedlenie zgodnosci z Farmakopea LIIA | [JiB | Data
Europejska i usuniecie odniesienia do wprowadzenia:
nieaktualnej wewnetrznej metody badania wraz
z numerem metody
Typ zmiany
[] | B.I.d.3 Zmiany dotyczace wprowadzenia zwalniania w czasie I

rzeczywistym lub zwalniania parametrycznego w procesie
wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego




B.ll.e Zmiana dotyczaca opakowania produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Typ zmiany

[]|2z) |innazmiana CIACB O | Data
wprowadzenia:
B.ll.e.1 Zmiana dotyczaca opakowania bezposredniego Typ zmiany
produktu leczniczego weterynaryjnego:
a) zmiana skladu jakosciowego i iloSciowego:
L] 1. | stala postaé farmaceutyczna L1IA | OJIB | Data
wprowadzenia:
L] 2 poistata i niejalowa ptynna postac IB
farmaceutyczna
L] 3. | jalowe produkty lecznicze weterynaryjne I
L] 4. | zmiana dotyczy opakowania zapewniajacego Il
mniejszg ochrone, przy czym wystepuja
zmiany powigzane dotyczace warunkow
przechowywania lub skrocenia okresu
waznosci
b) | zmiana rodzaju opakowania (zastgpienie lub
dodanie):
L] 1. | stata, potstata i niejatowa plynna postaé IB
farmaceutyczna
[ ] 2. | jalowe produkty lecznicze weterynaryjne I
[ ] 3. | wykreslenie rodzaju opakowania L1IA | 0B | Data
bezposredniego, ktére nie powoduje wprowadzenia:
wykreslenia danej mocy lub postaci
farmaceutycznej produktu leczniczego
weterynaryjnego
[]|2z) |innazmiana LIALB LI | Data
wprowadzenia:
B.ll.e.2 Zmiana dotyczaca parametréw lub limitow Typ zmiany
w specyfikacji opakowania bezposredniego
produktu leczniczego weterynaryjnego:
[]|a) |zawezenie limitow w specyfikacji LIIA | B | Data
wprowadzenia:
[ ]| b) | dodanie do specyfikacji nowego parametru wraz LIIA | B | Data
z odpowiednig metoda badania wprowadzenia:
(]| c) | wykreslenie nieistotnego parametru LIIA | B | Data
ze specyfikacji (np. przestarzatego) wprowadzenia:
[]|d) | dodanie lub zastapienie parametru w specyfikacji IB
ze wzgledu na kwestie bezpieczenstwa lub jakosci
[1|2z) |innazmiana LIA B N | Data

wprowadzenia:




B.ll.e.3 Zmiana dotyczaca metody badania opakowania Typ zmiany
bezposredniego produktu leczniczego
weterynaryjnego:
[]|a) | niewielkie zmiany w zatwierdzonej metodzie LlIA | B | Data
badania wprowadzenia:
L] | b) | inne zmiany w metodzie badania (w tym LIIA | B | Data
zastapienie lub dodanie metody) wprowadzenia:
L] | c) | wykreslenie metody badania, jezeli alternatywna LA | OB | Data
metoda badania zostata juz zatwierdzona wprowadzenia:
B.ll.e.4 Zmiana dotyczaca ksztattu lub wymiaréow opakowania | Typ zmiany
bezposredniego lub jego zamkniecia:
[]|a) | niejatowe produkty lecznicze weterynaryjne LIIA | LB | Data
wprowadzenia:
L] | b) | zmiana w ksztatcie lub wymiarach dotyczaca I
podstawowego elementu opakowania, ktéra moze
mie¢ istotny wplyw na podawanie, stosowanie,
bezpieczenstwo lub stabilno$¢ produktu
leczniczego weterynaryjnego
[1|c) | jatowe produkty lecznicze weterynaryjne B
B.ll.e.5 Zmiana dotyczaca wielkosci opakowania produktu Typ zmiany
leczniczego weterynaryjnego:
a) | zmiana w liczbie jednostek (np. tabletek, amputek)
w opakowaniu:
L] 1. | zmiana mieszczgca sie w zakresie aktualnie Lliay | B | Data
zatwierdzonych wielkosci opakowan wprowadzenia:
[] 2. | zmiana niemieszczgca sie w zakresie B
aktualnie zatwierdzonych wielkosci
opakowan
[ 1| b) | wykreslenie wielko$ci opakowania LIIA | []B | Data
wprowadzenia:
]| c) | zmiana masy napetnienia, objetosci napetnienia IB
jatowych, wielodawkowych (lub jednodawkowych
do czesciowego podania) produktéw leczniczych
weterynaryjnych do stosowania pozajelitowego
[ 1]z |innazmiana LIACIB N | Data
wprowadzenia:
B.ll.e.6 Zmiana dotyczgca kazdego elementu opakowania Typ zmiany
bezposredniego, ktéry nie ma kontaktu z produktem
leczniczym weterynaryjnym, np. kolor kapsli, kolor
obwdédek na amputkach, zmiana ostonki igty (inny
rodzaj tworzywa sztucznego):
]| a) | zmiana wptywajaca na informacje o produkcie Lhan | LB | Data
leczniczym weterynaryjnym wprowadzenia:
L] | b) | zmiana niewplywajaca na informacje o produkcie LIIA | LB | Data
leczniczym weterynaryjnym wprowadzenia:




B.ll.e.7 Zmiana dotyczaca dostawcy lub wytwércy elementu

lub materiatlu opakowania bezposredniego produktu
leczniczego weterynaryjnego lub wyrobu
medycznego (jezeli dane sg zawarte

w dokumentaciji):

Typ zmiany

a)

wykreslenie dostawcy lub wytwércy

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

b)

zastagpienie lub dodanie dostawcy lub wytwércy

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

kazda zmiana dostawcy lub wytwércy komor
inhalacyjnych do inhalatoréw pod ci$nieniem
z dozownikiem

B.Il.f.1 Zmiana dotyczaca okresu waznosci lub warunkow

przechowywania produktu leczniczego
weterynaryjnego:

Typ zmiany

a)

skrécenie okresu waznosci produktu leczniczego
weterynaryjnego:

1. | zapakowanego w opakowanie handlowe

LA

LB

Data
wprowadzenia:

2. | po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego

LliAn

LB

Data
wprowadzenia:

3. | po rozcienczeniu lub rekonstytucji

LlAn

1B

Data
wprowadzenia:

b)

wydtuzenie okresu waznosci produktu leczniczego
weterynaryjnego:

1. | zapakowanego w opakowanie handlowe
(na podstawie danych z badan trwatosci
przeprowadzonych w czasie rzeczywistym)

2. | po pierwszym otwarciu opakowania
bezposredniego (na podstawie danych
z badan trwatosci przeprowadzonych
W czasie rzeczywistym)

3. | po rozcienczeniu lub rekonstytucji
(na podstawie danych z badan trwatosci
przeprowadzonych w czasie rzeczywistym)

4. | wydtuzenie okresu waznosci na podstawie
ekstrapolacji danych z badan trwatosci
niezgodnych z wytycznymi ICH

c)

zmiana w warunkach przechowywania produktu
leczniczego weterynaryjnego lub produktu po
rozcienczeniu lub rekonstytucji

d)

zmiany w zatwierdzonym protokole badan
trwatosci produktu leczniczego weterynaryjnego

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

z)

inna zmiana

LA B [

Data
wprowadzenia:




B.ll.g.1 Wprowadzenie nowej lub rozszerzenie zatwierdzonej przestrzeni Typ zmiany
projektowej dla produktu leczniczego weterynaryjnego:
a) co najmniej jednej operacji jednostkowej w procesie I
wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym
ewentualnych kontroli wewnatrzprocesowych lub metod
badania
L] ]b) metody badania substancji pomocniczych, produktéow I
posrednich lub produktu leczniczego weterynaryjnego
Typ zmiany
[] | B.ll.g.2 Wprowadzenie protokotu zarzagdzania zmiang odnoszacego sie Il
do produktu leczniczego weterynaryjnego
Typ zmiany
L] | B.lI.g.3 Wykreslenie zatwierdzonego protokotu Lliay | B | Data

zarzadzania zmiang odnoszgcego sie do
produktu leczniczego weterynaryjnego

wprowadzenia:

B.ll.g.4 Zmiany w zatwierdzonym protokole zarzadzania Typ zmiany
zmiang:
[]|a) |istotne zmiany w zatwierdzonym protokole Il
zarzadzania zmiana
[ 1| b) | niewielkie zmiany w zatwierdzonym protokole IB
zarzgdzania zmiana, ktére nie zmieniaja strategii
okreslonej w protokole
[]|2z) |innazmiana LIIACIB N | Data
wprowadzenia:
B.ll.g.5 Wdrozenie zmian przewidzianych w zatwierdzonym Typ zmiany
protokole zarzadzania zmiang:
[1|a) | wdrozenie zmiany, ktéra nie wymaga ztozenia Lliax | B | Data
dodatkowych danych wprowadzenia:
1| b) | wdrozenie zmiany, ktéra wymaga ztozenia IB
dodatkowych danych
[1|2z) |innazmiana LA LB LIl | Data
wprowadzenia:

B.ll.h.1 Aktualizacja informacji w odniesieniu do oceny bezpieczenstwa pod

katem przypadkowych zanieczyszczen:

Typ zmiany

L] |a)

analiza etapow wytwarzania produktu leczniczego

weterynaryjnego badanych po raz pierwszy dla jednego lub
wiekszej liczby czynnikéw powodujacych skutki uboczne

zawartych w zatwierdzonej dokumentaciji:

zastapienie nieaktualnych danych odnoszacych sie do etapow
b) wytwarzania i czynnikow powodujacych skutki uboczne,

[

1. ze zmiang oceny ryzyka

L] 2,

bez zmiany oceny ryzyka




B.lIl.1 Ztlozenie nowego, uaktualnionego lub wykreslenie Typ zmiany
CEP dla substancji czynnej, materialu wyjsciowego,
odczynnika, produktu posredniego
wykorzystywanego w procesie wytwarzania
substancji czynnej lub dla substancji pomocniczej:
a) | certyfikat zgodnosci z odpowiednig monografig
szczegotowg Farmakopei Europejskie;j:
L] 1. | nowy certyfikat od uprzednio zatwierdzonego | [lIAn| [IIB | Data
wytworcy wprowadzenia:
L] 2. | uaktualniony certyfikat od uprzednio [JIA | B | Data
zatwierdzonego wytworcy wprowadzenia:
L] 3. | nowy certyfikat od nowego wytwércy LlIAn| LB | Data
(zastgpienie lub dodanie) wprowadzenia:
L] 4. | wykreslenie certyfikatow (w przypadku kilku [JIA | []B | Data
certyfikatow dla jednego materiatu) wprowadzenia:
L] 5. | nowy certyfikat dla niejatlowej substancji B
czynnej, ktora jest wykorzystywana
w procesie wytwarzania jalowego produktu
leczniczego weterynaryjnego, w ktorym woda
jest wykorzystywana na ostatnim etapie
syntezy substancji czynnej, a materiat nie jest
okreslany jako wolny od endotoksyn
CEP w zakresie TSE dla substancji czynnej,
b) | materialu wyjsciowego, odczynnika, produktu
posredniego lub substancji pomocniczej:
L] 1. | nowy certyfikat dla substancji czynnej LlIAn | LJIB | Data
od nowego lub uprzednio zatwierdzonego wprowadzenia:
wytworcy
L] 2. | nowy certyfikat dla materiatu wyj$ciowego, LllA | OB | Data
odczynnika, produktu posredniego lub wprowadzenia:
substancji pomocniczej od nowego lub
uprzednio zatwierdzonego wytwércy
] 3. | uaktualniony certyfikat od uprzednio [JIA | []B | Data
zatwierdzonego wytworcy wprowadzenia:
L] 4. | wykres$lenie certyfikatéw (w przypadku kilku LIIA | LB | Data
certyfikatow dla jednego materiatu) wprowadzenia:
L] 5. | nowy lub uaktualniony certyfikat I
od uprzednio zatwierdzonego lub nowego
wytworcy stosujacego materialy pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego, w odniesieniu
do ktorych jest wymagana ocena ryzyka
w zakresie potencjalnego zanieczyszczenia
czynnikami powodujgcymi skutki uboczne
[ 1]z |[innazmiana LA LB N | Data
wprowadzenia:




B.lll.2 Zmiana w celu spetnienia warunkéw Farmakopei
Europejskiej lub farmakopei narodowej panstwa
czlonkowskiego:

Typ zmiany

a) | zmiana specyfikacji bytej substancji
niefarmakopealnej w celu spelnienia warunkéw
Farmakopei Europejskiej lub farmakopei
narodowej panstwa cztonkowskiego:
L] 1. | substancja czynna LA | [JB | Data
wprowadzenia:
L] 2. | substancja pomocnicza lub substancja LlIA | [JB | Data
czynna bedaca materialtem wyjSciowym wprowadzenia:
[ 1| b) | zmiana w celu spetnienia warunkéw stosownej LA | B | Data
uaktualnionej monografii Farmakopei Europejskiej wprowadzenia:
lub farmakopei narodowej panstwa
cztlonkowskiego
[]|c) | zmiana w specyfikacjach z wymagan farmakopei LlIA | OB | Data
narodowej panstwa cztonkowskiego wprowadzenia:
na wymagania Farmakopei Europejskiej
[ 1]z |[innazmiana LIACIB N | Data

wprowadzenia:

Typ zmiany

B.lll.3 Zmiana w celu spetnienia warunkéw Farmakopei Polskiej dla
produktu leczniczego weterynaryjnego posiadajacego monografie
szczegoblowq

i

B.IV Zmiana dotyczgca wyrobéw medycznych dotgczonych
do produktu leczniczego weterynaryjnego:

Typ zmiany

[

z)

inna zmiana

LA B [N

Data
wprowadzenia:

B.IV.1 Zmiana dotyczaca dozownika lub aplikatora:

Typ zmiany

a)

dodanie lub zmiana wyrobu, ktéry nie jest
integralng czescig opakowania bezposredniego
produktu leczniczego weterynaryjnego:

1. | wyréb oznakowany znakiem CE

LlAn | OB

Data
wprowadzenia:

2. | urzadzenie rozprzestrzeniajace

do inhalatoréw z dozownikiem lub inne
urzgdzenie, ktore moze mie¢ istotny wpltyw
na podawanie substancji czynnej zawartej
w produkcie leczniczym weterynaryjnym
(np. aerozole)

b)

wykreslenie wyrobu

LA | LB

Data
wprowadzenia:

c)

dodanie lub zmiana wyrobu, ktéry jest integralng
czescig opakowania bezposredniego produktu
leczniczego weterynaryjnego




B.IV.2 Zmiana w parametrach lub limitach specyfikacji
dozownika lub aplikatora dla produktow leczniczych
weterynaryjnych:

Typ zmiany

[] a) zawezenie limitow specyfikacji

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

[

b) dodanie do specyfikacji nowego parametru wraz
z odpowiednig metoda badania

CTIA

1B

Data
wprowadzenia:

c) rozszerzenie zatwierdzonych limitow specyfikacji,
ktore ma istotny wplyw na ogélna jakos¢ wyrobu

d) wykreslenie parametru w specyfikacji, ktory
ma istotny wptyw na ogoélng jako$¢ wyrobu

e) dodanie parametru do specyfikacji ze wzgledu
na kwestie bezpieczenstwa lub jakosci

O O O O

f)  wykreslenie nieistotnego parametru ze specyfikacji
(np. przestarzatego)

LA

L]B

Data
wprowadzenia:

[

z) innazmiana

LA B [N

Data
wprowadzenia:

B.IV.3 Zmiana dotyczaca metody kontroli dozownika lub
aplikatora dla produktéw leczniczych
weterynaryjnych:

Typ zmiany

[] a) niewielka zmiana w zatwierdzonej metodzie
badania

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

inne zmiany w metodzie badania (w tym
zastapienie lub dodanie)

LIIA

LB

Data
wprowadzenia:

wykreslenie metody badania, jezeli alternatywna
metoda badania zostata juz zatwierdzona

LIIA

L]B

Data
wprowadzenia:

B.V.a.1 Uaktualnienie dokumentacji dotyczacej jakosci
na mocy decyzji Komisji Europejskiej zgodnie
z procedurg wymieniong w art. 34 lub art. 35
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 2001/82/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE
L 311 z 28.11.2001, str. 1, z pézn. zm.; Polskie
wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3), zwang
dalej ,,procedurg wyjasniajaca”:

Typ zmiany

zmiana wdrazajgca wyniki procedury wyjasniajacej

LA

1B

Data
wprowadzenia:

harmonizacja dokumentacji dotyczacej jakosci nie
byta czescig procedury wyjasniajacej,
a uaktualnienie ma na celu harmonizacje

C.l Zmiana dotyczaca bezpieczenstwa, skutecznosci
i monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego:

Typ zmiany

[ 1]z [innazmiana

CHA B [n

Data
wprowadzenia:




C.1.1 Zmiany dotyczace ulotki, oznakowania opakowan Typ zmiany
w celu wdrozenia wynikow procedury wyjasniajgcej:
[ ]| a) | produktleczniczy weterynaryjny jest wymieniony Llay | LB | Data
w zatgczniku do decyzji Komisji Europejskiej wprowadzenia:
L] | b) | produkt leczniczy weterynaryjny nie jest IB
wymieniony w zataczniku do decyzji Komisji
Europejskiej, zmiana wdraza wyniki procedury
wyjasniajacej, a podmiot odpowiedzialny nie
sktada zadnych dodatkowych danych
L1 ¢c) | produkt leczniczy weterynaryjny nie jest Il
wymieniony w zalaczniku do decyzji Komisji
Europejskiej, zmiana wdraza wyniki procedury
wyjasniajacej, a podmiot odpowiedzialny ztozyt
dodatkowe dane
C.l.2 Zmiany dotyczace ulotki, oznakowania opakowan Typ zmiany
w celu wdrozenia wyniku procedury dotyczacej
okresowego raportu o bezpieczenstwie (Periodic
Safety Update Report (PSUR)), zwanego dalej ,,PSUR”,
badania bezpieczenstwa farmakoterapii po wydaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu
leczniczego weterynaryjnego (post-authorisation
safety study (PASS))
[]|a) | wprowadzenie uzgodnionego brzmienia zmiany, [lax | LB | Data
dla ktérej podmiot odpowiedzialny nie ztozyt wprowadzenia:
nowych dodatkowych danych
]| b) | wprowadzenie zmiany, ktéra wymaga od podmiotu Il
odpowiedzialnego poparcia nowymi danymi
[1|2z) |innazmiana LIA BN | Data
wprowadzenia:
Typ zmiany
L[] | C.I.3 Zmiany zwigzane z istotnymi modyfikacjami ulotki, oznakowania I
opakowan wynikajgce w szczegoélnosci z nowych danych
dotyczacych jakosci, danych wynikajgcych z monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
weterynaryjnego
Typ zmiany
[] | C.L.4 Zmiana dotyczaca kategorii dostepnosci produktu leczniczego I
weterynaryjnego:
C.L.5 Wykreslenie: Typ zmiany
1] a) postaci farmaceutycznej IB
1| b) mocy IB




Typ zmiany

[ ]| C.L.6 Zmiana osoby wykwalifikowanej odpowiedzialnej
za monitorowanie bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego weterynaryjnego (QPPV),
jej danych teleadresowych lub procedury jej
zastepowania

LAy | OB

Data
wprowadzenia:

Typ zmiany
[ ]| C.L7 Zmiany dotyczace zmiany lub dodania I
docelowych gatunkow zwierzat, ktorych tkanki
lub pozyskiwane od nich produkty nie sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi
C.1.8 Wykreslenie docelowego gatunku zwierzat, ktérych Typ zmiany
tkanki lub pozyskiwane od nich produkty sg albo nie sg
przeznaczone do spozycia przez ludzi:
[1]|a) wykreslenie wynikajace ze wzgledéw I
bezpieczenstwa
L1]b) wykreslenie niewynikajace ze wzgledéw 1B
bezpieczenstwa
Typ zmiany
[] C.1.9 Zmiany okresu karencji dla produktu leczniczego Il
weterynaryjnego
C.1.10 Zmiany w ulotce lub oznakowaniu opakowania: Typ zmiany
L] |a) dane administracyjne dotyczace lokalnego Lhay | LB | Data
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego wprowadzenia:
L1l [b) pozostate zmiany IB
Typ zmiany
[] | C..11 Zmiana dotyczaca czestotliwosci lub daty LAy | LB | Data
sktadania okresowych raportéw wprowadzenia:
o bezpieczenstwie (PSUR)




