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PRIEDAI
prie Pasiulymo dél
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTO
dél veterinariniy vaisty

I PRIEDAS

77 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyta administraciné informacija

1. Pareiskéjas

1.1. UZ vaisto pateikimg rinkai atsakingo asmens vardas, pavardé arba pavadinimas, adresas
arba registruota verslo vieta

1.2. Gamintojo (-y) pavadinimas ir adresas
1.3. Su jvairiais gamybos etapais susijusiy viety pavadinimas ir adresas

1.4. Jeigu taikytina, importuotojo pavadinimas ir adresas

2. Veterinarinio vaisto identifikavimas

2.1. Siiilomas veterinarinio vaisto pavadinimas
2.2. Veikliosios medziagos

2.3. Stiprumas

2.4. Farmacin¢é forma

2.5. Davimo buidas

2.6. Davimo metodas

2.7. Tikslinés gyviiny rasys

3. Informacija apie gamyba ir farmakologinj budruma
3.1. Leidimo gaminti jrodymas

3.2. Farmakologinio budrumo sistemos pagrindinés bylos atpazinties kodas arba nuorodos
numeris

4. Informacija apie vaista
4.1. Pagal 30 straipsnj parengtas vaisto charakteristiky santraukos projektas
4.2. Gatavo vaisto pateikties, jskaitant pakuote ir Zenklinimg, apraSymas

4.3. Informacijos, kuri pagal Sio reglamento 9—14 straipsnius turi biti pateikta ant pirminés
pakuotes, iSorinés pakuotés ir pakuotés lapelyje, teksto projektas
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5. Kita informacija
5.1. Saliy, kuriose suteiktas veterinarinio vaisto rinkodaros leidimas, sgrasas

5.2. Jeigu taikytina, visy vaisto charakteristiky santrauky, kurios jtrauktos i valstybiy nariy
suteikty rinkodaros leidimy salygas, kopijos

5.3. Saliy, kuriose pateikta arba atmesta paraiska, saraas
5.4. Jeigu taikytina, Saliy, kuriose veterinarinis vaistas turi buti pateiktas rinkai, sarasas

5.5. Kritinés eksperty kokybés, saugumo ir veiksmingumo ataskaitos
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IT PRIEDAS

7 straipsnio 1 dalies b punkte nurodvti techniniai reikalavimai

1 DALIS. Veterinariniams vaistams., iSskyrus biologinius vaistus, taikomi techniniai
reikalavimai

1.1. IVADAS

Techniniai dokumentai — tai iSsamus ir nuodugnus atlikty ar nurodyty tyrimy ir bandymy, taip
pat taikyty metody aprasymas. Duomenys turi biiti tinkami ir pakankamai kokybiski, kad buty
galima jrodyti veterinarinio vaisto kokybe, saugumg ir veiksminguma.

Duomeny turi pakakti siekiant nustatyti:

— veterinarinio vaisto doz¢ jvairiy rusiy gyviinams, jo farmacing forma, davimo metodg ir
buda ir laikymo terming;

— atsargumo ir saugos priemones, kuriy turi biiti imtasi laikant veterinarinj vaistg, duodant jj
gyviinams arba Salinant atliekas, taip pat rizikos, kurig veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai,
visuomengs ir gyviiny sveikatai, pozymius;

— i8lauka, jei veterinariniai vaistai skirti maistiniy rusiy gyvunams;
— terapines indikacijas, kontraindikacijas ir nepageidaujamus reiskinius.

Paraiskoje pateikiamas gamintojo taikyty tyrimo metody aprasymas ir nurodomi farmaciniy
(fizikiniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy) tyrimy ir saugumo tyrimy, taip pat
rizikos, kurig vaistas gali kelti aplinkai, vertinimo tyrimy rezultatai. Be to, turi biiti nurodyti
liekany tyrimy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatai.

Prireikus pateikiama per tyrimus gauta informacija apie antimikrobiniy vaisty naudojimo
gyviinams tiesioging arba netiesioging rizikag Zmoniy sveikatai, maisto saugai ar gyviny
sveikatai, taip pat pareiskéjo siilomy rizikos mazinimo priemoniy, skirty atsparumo
antimikrobinéms medziagoms vystymuisi riboti, poveikio vertinimas.

Farmakologiniai, toksikologiniai, liekany ir saugumo tyrimai atliekami laikantis Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2004/10/EB' ir Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje
2004/9/EB? nustatytos geros laboratorinés praktikos nuostaty.

I dokumenty rinkinj jtraukiamas veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§
genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO), kaip apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2
straipsnyje, rizikos aplinkai vertinimas. Informacija pateikiama laikantis Direktyvos
2001/18/EB nuostaty.

Bandymai su gyviinais, i§skyrus klinikinius tyrimus, atliekami pagal Direktyva 2010/63/ES.
Prireikus prie paraiSkos pridedama informacija apie farmakologinio budrumo sistema.

Jei paraiskos teikiamos pagal centralizuotg procediirg, dokumenty rinkinys turi biiti pateiktas
naudojant Agentiiros nurodytg formata.

! 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/10/EB dél jstatymy ir kity teisés akty,

susijusiy su geros laboratorinés praktikos principy taikymu ir jy taikymo cheminiy medziagy tyrimams patikra,
suderinimo (OL L 50, 2004 2 20, p. 44).

2 2004 m. vasario 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2004/9/EB dél geros laboratorinés praktikos
(GLP) tikrinimo ir patikros (OL L 50, 2004 2 20, p. 28).
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1.2. KOKYBES DOKUMENTAI
1.2.1. PAGRINDINIAI PRINCIPAI IR REIKALAVIMAI

Su veikliyjy medziagy ir gatavy vaisty kokybés duomenimis pateiktina informacija:
— gamybos proceso aprasymas;

— apibudinimas ir savybés;

— kokybés kontrolés procediiros ir reikalavimai;

— stabilumas;

— sudéties apraSymas;

— veterinarinio vaisto kurimas.

Visos tyrimy procediiros turi atitikti pradiniy medziagy ir gatavo vaisto kokybés analizés ir
kontrolés kriterijus. Pateikiami patvirtinamyjy tyrimy rezultatai.

Pateikiama pakankamai iSsami informacija apie visas atliktas tyrimo procediras, kad tyrimus
biity galima pakartoti kompetentingy institucijy prasymu atliekant kontrolinius tyrimus; be to,
nuodugniai aprasoma visa naudota speciali aparatiira ir jranga.

Nurodomos laboratoriniy reagenty formulés, kurios prireikus papildomos Siy reagenty
ruoSimo metody apraSymu. Jei tyrimy procediiros jtrauktos j Europos farmakopé¢ja arba
valstybés narés farmakopéja, jy aprasSyma galima pakeisti tikslia nuoroda ] atitinkama
farmakopéja.

Prireikus naudojama pamatiné chemineé ir biologin¢ Europos farmakopéjos medziaga. Jei
naudojami kiti pamatiniai preparatai ar standartai, jie identifikuojami ir i§samiai apibiidinami.

Jei Zmonéms skirto vaisto, kurio leidimas suteiktas pagal Direktyva 2001/83/EB, sudétyje yra
veterinarinio vaisto veiklioji medziaga, su veikligja medziaga arba vaistu susijusius
dokumentus galima pakeisti tos direktyvos I priedo 2.3 punkto nurodytame 2 modulyje
numatyta bendra kokybés suvestine.

Jeigu kompetentinga institucija vieSai paskelbé, kad chemine, farmaciné ir biologine /
mikrobiologiné informacija apie gatavg vaista gali buti jtraukta j dokumenty rinkinj tik
Bendrajame techniniame dokumente (BTD) nustatyta forma, veterinariniam vaistui gaminti
biitiny farmaciniy tyrimy rezultaty iSsami ir kritiné santrauka gali buti pateikta bendros
kokybés suvestinés forma.

Jei paraiSka susijusi su ribota rinka, BTD formata galima naudoti be iSankstinio
kompetentingy institucijy sutikimo.

1.2.2. KOKYBES DUOMENU RINKINIO REIKALAVIMAI
A. Kokybiné ir kiekybiné sudétis

A.1. Veterinarinio vaisto kokybiniai duomenys

A.2. Talpyklés ir jos uzdorio kokybiniai duomenys

A.3. Jprastiné terminija

A.4. Kiekybiniai duomenys

A.5. Vaisty kiirimas
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B. Gamybos metodo apraSymas

C. Pradiniy medziagy kontrolé

C.1. Veikliosios medziagos

1) Farmakopéjose i§vardytos veikliosios medZziagos

i1) Farmakopéjoje neapraSytos veikliosios medziagos

ii1) Fizikines ir cheminés savybés, galincios turéti poveikio biologiniam jsisavinamumui
C.2. Pagalbinés medziagos

Pateikiami dokumentais gristi jrodymai, kad i veterinarinius vaistus dedami dazikliai atitinka
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2009/35/EB’ reikalavimus, i$skyrus jei paraiska
gauti rinkodaros leidimg yra susijusi su tam tikrais vietiniam naudojimui skirtais
veterinariniais vaistais, pvz., insekticidinémis apykaklémis ir ausy jsagais.

Pateikiami dokumentais grjsti jrodymai, kad naudojami dazikliai atitinka Komisijos
direktyvoje 2008/128/EB” nustatytus grynumo kriterijus.

C.3. Talpyklés uzdorio sistemos
1) Veiklioji medziaga
i1) Gatavas vaistas

C.4. Biologinés kilmés medziagos
D. Kontroliniai tyrimai, atlickami gamybos proceso tarpiniais etapais

E. Gatavo vaisto tyrimai

E.1. Bendrosios gatavo vaisto savybeés

E.2. Veikliosios (-yjy) medziagos (-y) identifikavimas ir analizé
E.3. Pagalbiniy sudedamyjy daliy identifikavimas ir analizé

E.4. Saugumo tyrimai
F. Stabilumo tyrimai
F.1. Veiklioji (-osios) medziaga (-0s)

F.2. Gatavas vaistas

1.3. SAUGUMO DOKUMENTAI

3 2009 m. balandzio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2009/35/EB dél daZikliy, kuriuos galima

déti i vaistus (OL L 109, 2009 4 30, p. 10).

4 2008 m. gruodzio 22 d. Komisijos direktyva 2008/128/EB, nustatanti tam tikrus dazikliy, skirty naudoti

maisto produktuose, grynumo kriterijus (OL L 6, 2009 1 10, p. 20).
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1.3.1. PAGRINDINIAI PRINCIPAI IR REIKALAVIMAI
I saugumo dokumentus jtraukiamas:

a) galimo veterinarinio vaisto toksiSkumo ir jo nepageidaujamo poveikio gyviinui rizikos,
galin¢iy atsirasti siilomomis naudojimo gyviinams salygomis, vertinimas; visa tai vertinama
susijusios patologinés biisenos sunkumo pozitiriu;

b) veterinarinio vaisto arba veikliosios medziagos liekany maisto produktuose, gautuose i8
gydyty gyviiny, galimo zalingo poveikio Zmonéms ir sunkumy, kuriuos Sios lieckanos gali kelti
perdirbant maisto produktus pramoniniu biidu, vertinimas;

c) rizikos, kuri gali kilti Zmonéms dél veterinarinio vaisto ekspozicijos bet kuriuo
veterinarinio vaisto gyvavimo ciklo etapu, vertinimas;

d) rizikos, kuri gali kilti aplinkai dél veterinarinio vaisto naudojimo, vertinimas;

e) rizikos, kuri gali kilti dél atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymosi, vertinimas.

Saugumo dokumentais jrodoma, kad rengiant ikiklinikinius bei klinikinius tyrimus ir vertinant
ju rezultatus naudotos matematings ir statistinés procediiros. Be to, pateikiama informacijos
apie vaisto gydomaji potencialg ir apie pavojus, kurie susij¢ su vaisto naudojimu.

Kai kuriais atvejais gali prireikti iStirti nepakitusio vaisto metabolitus, jei jy liekanos svarbios
saugos pozilriu.

Pirma kartg farmacijos srityje naudojama pagalbiné medziaga laikoma veikligja medziaga.

Jei veterinarinis vaistas skirtas maistiniams gyvinams, su liekanomis susijusiuose
dokumentuose turi biiti jrodyta:

a) kokiu mastu ir kiek laiko veterinarinio vaisto ar jo metabolity liekany iSlieka gydyty
gyviiny valgomuose audiniuose ar i§ tokiy gyviny gautame piene, kiauSiniuose ir (arba)
meduje;

b) kad jmanoma nustatyti realig iSlauka, kurios galima laikytis jprastomis tkininkavimo
salygomis;

c¢) kad analitinis (-iai) metodas (-ai), kuris (kurie) buvo naudoti atliekant liekany iSskyrimo
tyrimg, yra patvirtinti kaip pakankami suteikti biiting garantijg, kad pateikti lickany duomenys
yra tinkami i§laukai apskaiciuoti.

Pateikiamas rizikos aplinkai vertinimas dél bet kokio nepageidaujamo poveikio, kurj
veterinarinio vaisto naudojimas gali daryti aplinkai, ir tokio poveikio rizikos. Vertinime taip
pat nustatomos visos atsargumo priemoneés, kuriy gali prireikti tokiai rizikai sumazinti.

Vertinimas paprastai atlickamas dviem etapais. Pirmasis vertinimo etapas visada uzbaigiamas,
o antrasis vykdomas, jei reikia. ISsami informacija apie vertinimg pateikiama pagal
patvirtintas rekomendacijas. Vertinime nurodoma galima vaisto ekspozicija aplinkoje ir su
tokia ekspozicija susijes rizikos lygis, pirmiausia atsizvelgiant j Siuos aspektus:

a) tikslines gyviiny riisis ir sitilomg naudojimo biida;

b) davimo metoda, visy pirma tai, kiek vaisto gali tiesiogiai patekti j aplinka;

c) galimg vaisto, jo veikliyjy medziagy ar susijusiy metabolity ekskrecijg i aplinkg per
gydytus gyviinus; tokios ekskrecijos poveiksmj;
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d) nepanaudoto veterinarinio vaisto ar kity vaisto atlieky Salinima.

Antruoju etapu pagal nustatytas rekomendacijas toliau konkreciai nagrinéjamas vaisto
iSlikimas aplinkoje ir poveikis konkrecioms ekosistemoms. Atsizvelgiama | vaisto
ekspozicijos aplinkoje mastg ir turima informacija apie susijusios (-iy) medziagos (-y),
iskaitant metabolitus, fizines / chemines, farmakologines ir (arba) toksikologines savybes.

1.3.2. SAUGUMO DUOMENU RINKINIO REIKALAVIMAI

4. Saugumo tyrimai

A.1. Tikslus vaisto ir jo veikliosios (-yjy) medziagos (-y) identifikavimas
A.2. Farmakologija

A.2.1 Farmakodinamika

A.2.2. Farmakokinetika

A.3. Toksikologija

A.3.1. Vienos dozés toksiSkumas

A.3.2. Kartotiniy doziy toksiSkumas

A.3.3. Tiksliniy rasiy gyviny vaisto toleravimas

A.3.4. Toksinis poveikis reprodukcijai, jskaitant toksinj poveikj vystymuisi
A.3.4.1. Poveikio reprodukcijai tyrimas

A.3.4.2. Toksinio poveikio vystymuisi tyrimas

A.3.5. Genotoksiskumas

A.3.6. Kancerogeniskumas

A.4. Kiti reikalavimai

A.4.1. Mikrobiologinés lickany savybés (galimas poveikis zmoniy virSkinimo trakto florai,
galimas poveikis pramoniniam maisto perdirbimui naudojamiems mikroorganizmams)

A.4.2. Zmoniy stebéjimas
A.4.3. Atsparumo vystymasis
A.5. Naudotojo sauga

A.6. Rizikos aplinkai vertinimas

A.6.1. Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje néra arba kurie nesudaryti i§ genetiSkai
modifikuoty organizmy, rizikos aplinkai vertinimas

A.6.2. Veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiskai modifikuoty
organizmy, rizikos aplinkai vertinimas

B. Liekany tyrimai
B.1. Metabolizmas ir liekany kinetika
B.1.1. Farmakokinetika (sugertis, pasiskirstymas, metabolizmas, ekskrecija)

B.1.2. Liekany iSskyrimas
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B.2. Liekany tyrimo analitinis metodas

1.4. VEIKSMINGUMO DOKUMENTATI
1.4.1. PAGRINDINIAI PRINCIPAI IR REIKALAVIMAI

Pateikiami ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatai.
Farmakologinis aktyvumas ir vaisto toleravimas nustatomi per ikiklinikinius tyrimus.

Klinikiniy tyrimy tikslas — jrodyti ar pagrjsti veterinarinio vaisto, duodamo pagal dozavimo
rezimg ir laikantis davimo biido, veiksmingumg ir nustatyti jo indikacijas ir kontraindikacijas,
pagal gyviino rusj, amziy, veislg ir lytj, naudojimo nurodymus ir galimus nepageidaujamus
reiSkinius.

Eksperimentiniai duomenys patvirtinami jprastomis realaus naudojimo salygomis gautais
duomenimis.

Gauti veiksmingumo rezultatai lyginami su tiksliniy riiSiy gyviiny, gavusiy veterinarinj vaista,
kurio leidimas Sgjungoje suteiktas pagal tas pacias indikacijas naudoti ty paciy tiksliniy raiSiy
gyviinams, placebg arba kuriems nebuvo skirtas gydymas, tyrimy duomenimis. Pateikiami
visi gauti teigiami ar neigiami rezultatai.

Klinikiniy tyrimy protokolo rengimui, analizei ir vertinimui taikomi pripazinti statistikos
principai, nebent biity pagrista daryti kitaip.

Klinikiniai tyrimai realaus naudojimo salygomis atliekami laikantis pripazinty gerosios
klinikinés praktikos principy ir gyviny naudojimo bandymams su gyviinais pakeitimo,
mazinimo ir jo sglygy gerinimo principy.

Pries atlieckant bet kokj tyrimg realaus naudojimo salygomis, turi biiti gautas dokumentu
patvirtintas per tyrimg naudotiny gyviiny informuoto savininko sutikimas. Ypac¢ svarbu rastu
informuoti gyviiny savininka apie dalyvavimo tyrime pasekmes véliau naikinant gydytus
gyvinus ar gaunant maisto produktus i§ gydyty gyviny. Tokio praneSimo kopija, patvirtinta
gyviny savininko parasu ir data, pridedama prie tyrimo dokumenty.

ISskyrus atvejus, kai atlieckamas aklas tyrimas realaus naudojimo salygomis, pagal analogija
taikomos farmacin¢ forma ir sudétis, numatytos naudoti veterinariniuose tyrimuose realaus
naudojimo salygomis, zenklinimo nuostatos. Visais atvejais zenklinant turi biti aiSkiai ir
nenutrinamai parasSyta: ,,Tik veterinariniams tyrimams realaus naudojimo sglygomis®.

1.4.2. VEIKSMINGUMO DUOMENU RINKINIO REIKALAVIMAI

A. Ikiklinikiniai reikalavimai

A.1. Tyrimai, kuriais jrodomas farmakologinis aktyvumas

A.2. Tyrimai, kuriais jrodomai gydomajj poveikj lemiantys farmakodinaminiai mechanizmai
A.3. Tyrimai, kuriais jrodomi pagrindiniai farmakokinetiniai duomenys

A.4. Tyrimai, kuriais jrodoma tiksliniy gyviiny sauga

A.5. Atsparumo tyrimai
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Atliekant tyrimus gauti netikeéti rezultatai i§samiai paaiskinami.
B. Klinikiniai reikalavimai

B.1. Naudoty vaisty partijy sudétis

B.2. Tiksliniy rasiy gyviny vaisto toleravimas

B.3. Bibliografiné informacija

2 DALIS. Biologiniams veterinariniams vaistams taikomi techniniai reikalavimai

2.1. IVADAS

Techniniai dokumentai — tai i§samus ir nuodugnus atlikty ar nurodyty tyrimy, taip pat taikyty
metody, aprasymas. Uztikrinama, kad turimi duomenys bty tinkami ir pakankamai
kokybiski, kad atitikty reikalavimus.

Pateikty duomeny turi pakakti siekiant nustatyti:

— veterinarinio vaisto doze jvairiy rasiy gyvinams, kuriems jis yra skirtas, jo farmacine
forma, davimo metoda ir buidg ir sifilomg laikymo terming;

— atsargumo ir saugos priemoniy, kuriy turi biiti imtasi laikant veterinarinj vaista, duodant jj
gyviinams arba Salinant atliekas, priezastis, taip pat rizikos, kurig veterinarinis vaistas gali
kelti aplinkai, visuomengs ir gyviiny sveikatai, pozymius;

— nuorodg dél islaukos, jei veterinariniai vaistai skirti maistiniy riiSiy gyviinams;
— terapines indikacijas, kontraindikacijas ir nepageidaujamus reiskinius.

Paraiskoje pateikiamas gamintojo taikyty tyrimo metody aprasymas ir nurodomi farmaciniy
(fizikiniy ir cheminiy, biologiniy ar mikrobiologiniy) tyrimy ir saugumo tyrimy, jskaitant
rizikos, kurig vaistas gali kelti aplinkai, vertinimo tyrimus, rezultatai. Si rizika turi bti istirta,
o konkrecios jos mazinimo nuostatos turi biiti svarstomos kiekvienu konkreciu atveju. Be to,
taip pat turi biiti pateikti liekany tyrimy, ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy rezultatai.

Farmakologiniai, toksikologiniai, liekany ir saugumo tyrimai atlieckami laikantis direktyvose
2004/10/EB ir 2004/9/EB nustatytos geros laboratorinés praktikos nuostaty.

Bandymai su gyviinais, i§skyrus klinikinius tyrimus, atliekami pagal Direktyva 2010/63/ES.

I dokumenty rinkinj jtraukiamas veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§
genetiSkai modifikuoty organizmy (GMO), kaip apibrézta Direktyvos 2001/18/EB 2
straipsnyje, rizikos aplinkai vertinimas. Informacija pateikiama laikantis Direktyvos
2001/18/EB nuostaty.

Prireikus prie paraiSkos pridedama informacija apie farmakologinio budrumo sistema.

Jei paraiskos teikiamos pagal centralizuotg procediirg, dokumenty rinkinys turi biiti pateiktas
naudojant Agentiiros nurodytg formatg.

2.2. KOKYBES DOKUMENTAI
2.2.1. PAGRINDINIAI PRINCIPAI IR REIKALAVIMAI
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Visos analitinio tyrimo procediiros turi biti i§samiai aprasytos, kad prireikus jas biity galima
pakartoti (pvz., jas galéty pakartoti oficialioji laboratorija). PareiSkéjas turi patvirtinti visas
procediras, be to, turi buti pateikti visi tinkamumo patvirtinimo tyrimy rezultatai.

Paraiskose dél imunologiniy vaisty pateikiama informacija apie skiediklius, kuriy reikia
gatavam vakcinos preparatui paruosti.

Imunologinis veterinarinis vaistas laikomas vienu produktu, net jei reikia keliy skiedikliy
skirtingiems gataviems vaisto preparatams, kurie gali biiti duodami skirtingais budais ar
taikant skirtingus davimo metodus, paruosti. Skiedikliai gali biiti pakuojami kartu su vakcinos
flakonais arba atskirai.

2.2.2. KOKYBES DUOMENU RINKINIO REIKALAVIMAI
A. Kokybiné ir kiekybiné sudétis

A.1. Kokybiniai duomenys

A.2. Iprastiné terminija

A.3. Kiekybiniai duomenys

A.4. Vaisto kiirimas

A.5. Talpyklés

B. Gamybos metodo apraSymas

C. Pradiniy medZziagy gamyba ir kontrolé

C.1. ] farmakop¢jas jrasytos pradinés medziagos
C.2. ] farmakopéja nejrasytos pradinés medziagos
C.2.1. Biologinés pradinés medziagos

C.2.2. Nebiologinés pradinés medziagos

C.2.3. Specialiosios gyvininiy spongiforminiy encefalopatijy perdavimo prevencijos
priemonés

D. Kontroliniai tyrimai, atliekami per gamybos procesa

E. Kontroliniai gatavo vaisto tyrimai

E.1. Bendrosios gatavo vaisto savybés

E.2. Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) identifikavimas
E.3. Partijos titras ar veikimo geba

E.4. Adjuvanty identifikavimas ir analizé

E.5. Pagalbiniy medziagy identifikavimas ir analizé
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E.6. Saugumo tyrimai

E.7. Sterilumo ir grynumo tyrimas
E.8. Liekamasis drégnis

E.9. Inaktyvinimas

F. Partijy vienodumas

G. Stabilumo tyrimai

H. Kita informacija, susijusi su genetiSkai modifikuotais organizmais

2.3. SAUGUMO DOKUMENTAI

2.3.1. PAGRINDINIAI PRINCIPAI IR REIKALAVIMAI
Saugumo tyrimai atliekami su tiksliniy rasiy gyvunais.

Saugumo tyrimais nustatoma su biologiniu veterinariniu vaistu susijusi rizika, kuri gali kilti
sitilomomis naudojimo gyviinams salygomis. Si rizika vertinama atsizvelgiant j galima vaisto
naudg. Prie susijusiy tyrimy dokumenty pridedami atitikties gerai laboratorinei praktikai
pazymejimai.

Saugumo dokumentai naudojami vertinant rizika, kuri gali kilti Zmogui dél veterinarinio
vaisto ekspozicijos, pvz., duodant veterinarinj vaistg gyvinui.

Kai imunologinius veterinarinius vaistus sudaro gyvi organizmai, ypac¢ tokie, kuriuos gali
platinti vakcinuoti gyviinai, jvertinama galima rizika nevakcinuotiems tos pacios ar bet kurios
kitos rusies gyviinams, kuriy ekspozicija galima. Jeigu naudojamos gyvyjy vakciny padermes,
kurios gali biiti zoonotinés, vertinama rizika zmonéms.

Per rizikos aplinkai vertinimg jvertinamas Zalingas poveikis aplinkai, kurj gali daryti vaisto
naudojimas, ir nustatomos tokiam poveikiui mazinti biitinos atsargumo priemoncgs.

Vertinimas paprastai atlickamas dviem etapais. ISsami informacija apie vertinimg pateikiama
pagal patvirtintas rekomendacijas. Visada jvykdomas pirmasis vertinimo etapas, per kurj
nustatomas galimas vaisto poveikis aplinkai ir su tokiu poveikiu susijes rizikos lygis,
pirmiausia atsizvelgiant j Siuos aspektus:

— tikslines gyviiny rusis ir sitiloma naudojimo biida;

— davimo metoda, visy pirma tai, kiek vaisto gali tiesiogiai patekti j aplinka;

— galimg vaisto ar jo veikliyjy medziagy ekskrecijg i aplinka per gydytus gyviinus, jy islikima
ekskrementuose;

— nepanaudoto vaisto ar vaisto atlieky Salinimg.

Jei i§ pirmojo etapo iSvady matyti, kad vaistas gali patekti j aplinka, pareiSk¢jas vykdo antrajj
etapg ir jvertina rizika, kurig veterinarinis vaistas gali kelti aplinkai. Prireikus atliekami kiti
vaisto poveikio aplinkai (dirvoZzemiui, vandeniui, orui, vandens sistemoms, netiksliniams
organizmams) tyrimai.
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2.3.2. SAUGUMO DUOMENU RINKINIO REIKALAVIMAI
A. Ikiklinikiniai tyrimai

A.1. Vienos dozés davimo saugumas

A.2. Vienkartinio perdozavimo saugumas

A.3. Kartotinio vienos dozés davimo saugumas

A.4. Reprodukcinés funkcijos tyrimas

A.5. Imunologiniy funkcijy tyrimas

A.6. Specialieji reikalavimai gyvosioms vakcinoms

A.6.1. Vakcinos padermés iSplitimas

A.6.2. Plitimas vakcinuoto gyviino organizme

A.6.3. Susilpninty vakciny virtimas virulentiSkomis

A.6.4. Vakcinos padermés biologinés savybes

A.6.5. Padermiy rekombinacija arba genominis i§sidéstymo pasikeitimas
A.7. Naudotojo sauga

A.8. Liekany tyrimai

A.9. Saveika su kitais veterinariniais vaistais

B. Klinikiniai tyrimai

C. Rizikos aplinkai vertinimas

D. Biitinas veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra arba kurie sudaryti i§ genetiSkai
modifikuoty organizmy, vertinimas

2.4. VEIKSMINGUMO DOKUMENTAI
2.4.1. PAGRINDINIAI PRINCIPAI IR REIKALAVIMAI

Visi veiksmingumo tyrimai atlickami pagal visapusiska iSsamy protokola, kuris raStu
parengiamas prie§ pradedant tyrimg. Veiksmingumo tyrimams organizuoti, vykdyti, jy
duomenims rinkti, dokumentams rengti ir Siems tyrimams tikrinti biitinos i§ anksto nustatytos
sisteminés raSytinés procediiros.

Visi veiksmingumo tyrimai pakankamai i$samiai apraSomi, kad juos kompetentingy
institucijy praSymu biity galima pakartoti atliekant kontrolinius tyrimus.

Laboratorijoje atliekami veiksmingumo tyrimai — tai kontroliuojami tyrimai, be kita ko, su
negydytais kontroliniais gyviinais, nebent tai biity nepagrista gyviiny gerovés pozilriu, o
veiksminguma biity galima jrodyti kitaip. Paprastai tokie laboratoriniai tyrimai pagrindziami
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atliekant tyrimus realaus naudojimo sglygomis, be kita ko, naudojant negydytus kontrolinius
gyvunus.

2.4.2. VEIKSMINGUMO DUOMENU RINKINIO REIKALAVIMAI
A. Ikiklinikiniai tyrimai

A.1. Naudoty vaisty partijy kokybés duomenys

A.2. Tyrimo aprasymas

B. Klinikiniai tyrimai

B.1. Naudoty vaisty partijy kokybiniai duomenys

B.2. Tyrimo apraSymas

C. Bibliografiné informacija

2.5. VAKCINOS ANTIGENU PAGRINDINES BYLOS

Vakcinos antigeny pagrindiné byla — atskira paraiSkos gauti vakcinos rinkodaros leidima
duomeny rinkinio dalis, kurioje pateikiama visa susijusi informacija apie kiekvienos
veterinarinio vaisto sudétyje esancios veikliosios medziagos kokybe¢. Tai gali biiti bendra
vienai arba kelioms monovalentéms ir (arba) kombinuotosioms vakcinoms skirta dalis, kurig
pateikia tas pats pareiSkéjas arba rinkodaros leidimo turétojas.

2.6. KAICIOSIOS VAKCINOS DOKUMENTU RINKINIAI

Kaiciosios vakcinos dokumenty rinkinys teikiamas dé¢l snukio ir nagy ligos, pauksciy gripo ir
mélynojo liezuvio ligos vakciny.

Kaiciosios vakcinos dokumenty rinkinys yra vienas dokumenty rinkinys, kuriame pateikiami
unikalaus ir nuodugnaus skirtingy padermiy (padermiy deriniy) kombinacijy vertinimo
duomenys, kuriais remiantis galima suteikti vakciny nuo virusy su kintancia antigenine
strukttra leidimus.

3 DALIS. Homeopatiniams veterinariniams vaistams taikomi techniniai reikalavimai

3.1. IVADAS

1 dalyje apraSyti reikalavimai 88 straipsnyje nurodytiems homeopatiniams veterinariniams
vaistams taikomi su toliau nurodytais pakeitimais.

3.2. KOKYBE
3.2.1. TERMINILJA
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Lotyniskas homeopatinés zaliavos pavadinimas, aprasytas paraiskos gauti rinkodaros leidima
dokumenty rinkinyje, turi atitikti lotyniska pavadinimg pagal Europos farmakopéja arba, jei
tokio néra, pagal oficialig valstybés narés farmakopé¢ja. Prireikus pateikiamas (-i) kiekvienoje
valstyb¢je nar¢je vartojamas (-1) tradicinis (-iai) vaisto pavadinimas (-ai).

3.2.2. PRADINIU MEDZIAGU KONTROLE

Prie paraiskos pridedamo pradiniy medziagy, t. y. visy medziagy nuo pirmojo homeopatiniy
zaliavy gamybos etapo iki galutinio skiediklio, kuris dedamas ] gatavg homeopatinj
veterinarinj vaistg, apraso ir dokumenty pateikiami papildomi duomenys apie homeopatines
zaliavas.

Visoms pradinéms medziagoms ir Zaliavoms, taip pat tarpiniams gamybos proceso etapams
iki galutinio skiediklio, kuris dedamas ] gatavg homeopatinj veterinarinj vaistg, taikomi
bendrieji kokybés reikalavimai. Jeigu esama toksiSkos sudedamosios dalies, jei jmanoma,
kontroliuojamas jos kiekis galutiniame skiediklyje. Taciau, jeigu tai buty nejmanoma dél
didelés praskiedimo normos, toksiSkos sudedamosios dalies kiekis paprastai kontroliuojamas
ankstesniu etapu. Turi buti iSsamiai aprasytas kiekvienas gamybos proceso etapas nuo
pradiniy medziagy iki galutinio skiediklio, dedamo j gatava vaistg.

Jei naudojami skiedikliai, skiedimo etapai vykdomi laikantis homeopatiniy gamybos metody,
nustatyty atitinkamoje Europos farmakopéjos monografijoje arba, jei tokios néra, oficialioje
valstybés narés farmakopéjoje.

3.2.3. GATAVO VAISTO KONTROLINIAI TYRIMAI
Pareiskéjas tinkamai pagrindzia visus bendryjy kokybés reikalavimy nesilaikymo atvejus.

Identifikuojamos ir analizuojamos visos sudedamosios dalys, kurios gali turéti toksikologinio
poveikio. Jeigu galima pagristi, kad visy toksikologiniu poziiiriu svarbiy sudedamyjy daliy
identifikuoti ir (arba) analizuoti nejmanoma, pvz., dél jy praskiedimo gatavame vaiste, kokybé
jrodoma visiskai patvirtinus gamybos ir skiedimo procesus.

3.2.4. STABILUMO TYRIMAI

Irodomas gatavo vaisto stabilumas. IS homeopatiniy zaliavy gauty skiedikliy ar potencijavimo
dariniy stabilumo duomenys paprastai yra tokie patys, kaip homeopatiniy zaliavy. Jeigu dél
praskiedimo laipsnio negalima identifikuoti arba analizuoti veikliosios medziagos, gali biiti
panaudoti farmacinés formos stabilumo duomenys.

3.3. SAUGUMAS

Registruojant 88 straipsnyje nurodytus homeopatinius veterinarinius vaistus taikomi 1 dalyje
nustatyti saugumo reikalavimai, nepazeidziant Reglamento (EB) Nr. 470/2009 nuostaty dél
medziagy, kuriy yra homeopatinése zaliavose, skirtose duoti maistiniy rii§iy gyviinams.

Jei tam tikros informacijos triiksta, turi buti nurodytos to priezastys, pvz., turi biiti pagrista,
kodel galima teigti, kad saugumo lygio jrodymas yra priimtinas, nors truksta kai kuriy tyrimy.

III PRIEDAS

ParaiSku gauti rinkodaros leidima sutrumpintu ir sumaZintu dokumentu rinkiniu
reikalavimai

1. Generiniai veterinariniai vaistai
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Prie generiniy veterinariniy vaisty paraisky pridedami I priede nurodyti dokumentai, kokybés
duomenys ir duomenys, kuriais jrodoma, kad vaisto kokybin¢ ir kiekybiné veikliyjy medziagy
sudétis bei farmaciné forma yra tokia pati kaip referencinio vaisto, taip pat pateikiami Sio
vaisto ir referencinio vaisto biologinio lygiavertiSkumo jrodymai.

Paprasto atpalaidavimo oraliné farmaciné forma laikoma ta pacia farmacine forma.

Kiekvienas vaisto charakteristiky santraukos teiginys, kuris yra neZinomas arba
nenumanomas pagal vaisto savybes ir (arba) jo teraping grupe, aptariamas ikiklinikiniy ar
klinikiniy tyrimy apzvalgose bei santraukose ir pagrindziamas paskelbtos literatiiros ir
papildomy tyrimy arba abiejy duomenimis.

Su paraiSka pateikiama §i informacija:

— teiginio apie esminj panaSumg pagrindimas;

— veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) ir gatavo vaisto partijose (ir prireikus skilimo
produktuose, kurie susidaro vaistus laikant) esanciy priemaiSy, kurias siiloma naudoti vaiste,
santrauka bei §iy priemaiSy jvertinimas;

— biologinio lygiavertiSkumo tyrimy vertinimas arba pagrindimas, kode¢l tyrimai neatlikti;

— jei taikoma, pareiSkéjas pateikia papildomy duomeny, kad bity jrodytas veikliosios
medziagos, kurios leidimas suteiktas, jvairiy drusky, esteriy arba deriniy saugumo ir
veiksmingumo savybiy lygiavertiSkumas; Sie duomenys apima jrodymus, kad néra terapinés
koncentracijos farmakokinetiniy ar farmakodinaminiy ir (arba) toksiSkumo pokyciy, kurie
galéty turéti poveikio saugumo ir (arba) veiksmingumo duomenims.

Pateikiami §ie generiniy veterinariniy vaisty, skirty Svirksti j raumenis, po oda ar vartoti per
oda, papildomi duomenys:

— lygiavercio arba skirtingo liekany i§skyrimo vaisto suleidimo ar vartojimo vietoje jrodymai,
kurie gali biti grindZiami atitinkamais liekany i§skyrimo tyrimais;

— tiksliniy gyviiny vaisto toleravimo suleidimo ar naudojimo vietoje jrodymai, kurie gali buti
grindZiami atitinkamai tiksliniy gyviiny vaisty toleravimo tyrimais.

2. Panasius biologiniai veterinariniai vaistai

Jeigu | referencinj biologinj veterinarinj vaista panaSus biologinis veterinarinis vaistas
neatitinka generinio vaisto apibrézties salygy, pateikiant informacijg neapsiribojama
farmaciniais, cheminiais ir biologiniais duomenimis, papildytais biologinio lygiavertiSkumo ir
biologinio jsisavinamumo duomenimis. Tokiais atvejais pateikiami papildomi duomenys,
ypac vaisto saugumo ir veiksmingumo duomenys.

3. Bibliografiniais duomenimis grindZiamos paraiskos

Apie veterinarinius vaistus, kuriy veikliosios (-iyjy) medziagos (-y), naudojimas, kaip
nurodyta 20 straipsnyje, veterinarijos srityje yra pripazintas, jy veiksmingumas pagrjstas
dokumentais ir jas naudojant uztikrinamas priimtinas saugumo lygis, turi biti pateikta §i
informacija:

A. Informacija, kaip iSvardyta I priede

B. Kokybés duomenys
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C. ISsamils moksliniai bibliografiniai duomenys, susij¢ su visais saugumo ir veiksmingumo
aspektais

D. Patirtis su kitais vaistais, kuriy sudétyje yra ty paciy sudedamyjy daliy, po jy pateikimo
rinkai

I moksling literatiira nuorodos pagal 1 dalj daryti neleidziama, jei paraiska teikiama dél
medziagos, kurios naudojimas yra pripazintas, naujos indikacijos.

Vertinimo protokolai, kuriuos Agentiira paskelbia po to, kai pagal Reglamenty
(EB) Nr. 470/2009 atlieckamas paraiSky nustatyti didziausig leidziamaja koncentracija
vertinimas, gali buti naudojami kaip tinkama 1 dalyje nurodyta mokslinés literatiiros nuoroda,
visy pirma veikliosios medziagos saugumui jrodyti.

4. Sudétiniai veterinariniai vaistai

Sudétinio veterinarinio vaisto atveju pateikiami II priede aprasyti duomenys. Néra biitina
pateikti kiekvienos veikliosios medziagos saugumo ir veiksmingumo tyrimy duomeny. Taciau
1 paraiska dé¢l sudétinio fiksuoty doziy vaisto visada galima jtraukti informacijg apie atskiras
medziagas.

Jei pateikiami duomenys, susij¢ su kiekviena atskira veikligja medziaga (kartu su biitinais
naudotojo saugos tyrimais), liekany iSskyrimo tyrimais ir sudétinio fiksuoty doziy vaisto
duomenys gali biti laikomi tinkamu pagrindu neteikti sudétinio vaisto duomeny, nebent yra
itarimas dél sgveikos, galincios padidinti toksiskuma.

Jei taikoma, pateikiama informacija apie gamybos vietas ir paSaliniy veiksniy saugumo
jvertinima.

5. Informuoto asmens sutikimu grindZiamos paraiSkos

Pagal 19 straipsnj teikiamose paraiSkose pateikiami I priede apraSyti duomenys, jeigu
pirminio veterinarinio vaisto rinkodaros leidimo turétojas dave pareiskéjui sutikimg daryti
nuorodg ] to vaisto saugumo ir veiksmingumo duomeny rinkinj. Tokiu atveju iSsamiy ir
kritiniy kokybés, saugumo ir veiksmingumo santrauky pateikti nereikia.

6. ISimtinémis aplinkybémis teikiamas paraiSkas sudarantys dokumentai

Rinkodaros leidimas gali buti suteiktas laikantis tam tikry specialiy sglygy ir apribojimy,
pagal kuriuos pareiSkejas turi taikyti specialias procediiras, visy pirma dél veterinarinio vaisto
saugumo ir veiksmingumo, kai pareiskéjas, kaip nustatyta 22 straipsnyje, gali jrodyti, kad jis
negali pateikti visapusiSky saugumo ir veiksmingumo jprastomis naudojimo salygomis
duomeny.
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Direktyva 2001/82/EB

IV PRIEDAS

ATITIKTIES LENTELE

Direktyva 2001/82/EB

Sis reglamentas

1 straipsnis

4 straipsnis

2 straipsnio 1 dalis
2 straipsnio 2 dalis

2 straipsnio 3 dalis

2 straipsnio 1 dalis
3 straipsnis

2 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys

3 straipsnis

2 straipsnio 4 dalis

4 straipsnio 2 dalis

120 straipsnis

5 straipsnis

5 straipsnis

6 straipsnis

7 straipsnio 4 dalis

7 straipsnis

119 straipsnis

8 straipsnis

119 ir 121 straipsniai

9 straipsnis

8 straipsnis

10 straipsnis

115 straipsnis

11 straipsnis

116 ir 117 straipsniai

12 straipsnis

7 straipsnis

13 straipsnio 1 dalis

13 straipsnio 2, 3 ir 4 dalys

16 straipsnis

18 straipsnis

13a straipsnis

20 straipsnis

13D straipsnis

17 straipsnis

13c straipsnis

19 straipsnis

14 straipsnis

30 straipsnis

16 straipsnis

88 straipsnis

17 straipsnis

89 straipsnis

18 straipsnis

90 straipsnis
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19 straipsnis

88 straipsnis

20 straipsnis

88 straipsnis

21 straipsnio 1 dalis

21 straipsnio 2 dalis

42 straipsnio 1 dalis

43 straipsnis

22 straipsnis

45 straipsnis

23 straipsnis

23 ir 24 straipsniai

24 straipsnis

25 straipsnis

25 straipsnis

28 straipsnis

26 straipsnio 3 dalis

22 straipsnis

27 straipsnis

55 straipsnis

27a straipsnis

53 straipsnis

27b straipsnis

58 straipsnis

28 straipsnis

5 straipsnio 2 dalis

30 straipsnis

32 straipsnis

31 straipsnis

142 straipsnis

32 straipsnis

46 ir 48 straipsniai

33 straipsnis

49 straipsnis

35 straipsnis

84 straipsnis

36 straipsnis

85 straipsnis

37 straipsnis

86 straipsnis

38 straipsnis

87 straipsnis

39 straipsnis

58 straipsnis

44 straipsnis

91 straipsnis

45 straipsnis

92 straipsnis

46 straipsnis

93 straipsnis

47 straipsnis

93 straipsnis

48 straipsnis

96 straipsnis

50 straipsnis

98 straipsnis
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51 straipsnis

92 straipsnis

52 straipsnis

100 straipsnis

53 straipsnis

100 straipsnis

55 straipsnis

100 straipsnis

56 straipsnis

102 straipsnis

58 straipsnis

9 ir 10 straipsniai

59 straipsnis

11 straipsnis

60 straipsnis

10 straipsnio 3 dalis

61 straipsnis

13 straipsnis

65 straipsnis

104 ir 105 straipsniai

66 straipsnis

107 straipsnis

67 straipsnis

29 straipsnis

68 straipsnis

109 straipsnis

69 straipsnis

112 straipsnis

70 straipsnis

114 straipsnis

71 straipsnis

113 straipsnis

72 straipsnis

74 straipsnis

73 straipsnis

74 straipsnis

74 straipsnis

78 straipsnis

75 straipsnis

78 straipsnis

76 straipsnis

75 straipsnis

78 straipsnio 2 dalis

131 straipsnis

80 straipsnis

125 straipsnis

81 straipsnis

129 straipsnis

83 straipsnis

132 straipsnis

84 straipsnis

133 straipsnis

85 straipsnio 3 dalis

123 ir 124 straipsniai
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87 straipsnis

79 straipsnio 2 dalis

88 straipsnis

7 straipsnio 7 dalis

95 straipsnis

8 straipsnio 2 dalis

95a straipsnis

122 straipsnis
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