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PRILOHY

Kk navrhu
NARIADENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o veterinarnych liekoch

PRILOHA I

Administrativne informacie uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 pism. a)

1. Ziadatel’

1.1. Meno alebo obchodny nazov a adresa alebo registrované miesto podnikania osoby
zodpovednej za uvedenie lieku na trh

1.2. Meno/nazov a adresa vyrobcu(-ov)
1.3. Nazov a adresa miest zapojenych do réznych faz vyroby

1.4. Meno/nazov a adresa dovozcu, ak je to relevantné.

2. Identifikacia prislu$ného veterinarneho lieku
2.1. Navrhovany nazov veterinarneho licku

2.2. Uginné latky

2.3.Sila

2.4. Liekova forma

2.5. Cesta podania

2.6. Spdsob podania

2.7. Ciel'ové druhy

3. Informacie o vyrobe a farmakovigilancii
3.1. Ddkaz o povoleni na vyrobu

3.2. Identifikator alebo referencné ¢islo hlavného siboru farmakovigila¢ného systému

4. Informacie o lieku
4.1. Navrh suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku vypracovany v sulade s ¢lankom 30
4.2. Opis konecnej obchodnej upravy lieku vratane balenia a oznaovania

4.3. Navrh informdcii, ktoré sa maju uvadzat’ na vnutornom obale, vonkajSom obale a v
pisomnej informacii pre pouzivatelov v stlade s ¢lankami 9 az 14 tohto nariadenia.
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5. DalSie informacie
5.1. Zoznam krajin, v ktorych bolo udelené povolenie na uvedenie veterinarneho lieku na trh.

5.2. Koépie vsetkych suhrnov charakteristickych vlastnosti liecku zahrnutych v podmienkach
povoleni na uvedenie na trh udelenych ¢lenskymi §tatmi, ak je to relevantné.

5.3. Zoznam krajin, v ktorych bola Ziadost’ predlozena alebo zamietnuta.
5.4. Zoznam krajin, v ktorych sa ma uviest’ veterinarny liek na trh, ak je to relevantné.

5.5. Dolezité spravy expertov o kvalite, bezpecnosti a i¢innosti
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PRILOHA II

Technické pozZiadavky uvedené v ¢lanku 7 ods. 1 pism. b)

CAST 1 — Technické poZiadavky na veterinarne lieky iné ako biologické veterinirne
lieky

1.1. UVOD

Technickd dokumenticia musi obsahovat’ podrobny a Uplny opis skuSok, Studii a sktsani,
ktoré boli vykonané alebo na ktoré sa odkazuje, vratane pouzitych metdd. Udaje musia byt
relevantné a dostatocne kvalitné na preukazanie kvality, bezpe€nosti a u¢innosti veterinarneho
lieku.

Udaje musia byt’ dostato¢né na stanovenie:

— davkovania veterinarneho lieku pre rézne druhy zvierat, jeho lickovej formy, sposobu a
cesty podania a jeho €asu pouzitel'nosti,

— akychkol'vek preventivnych a bezpecnostnych opatreni, ktoré sa maju prijat’ pri uchovavani
veterindrneho lieku, pri jeho poddvani zvieratdm alebo pri likvidacii odpadu, spolu s
uvedenim potencidlnych rizik, ktoré moze veterinarny liek predstavovat’ pre Zzivotné
prostredie, verejné zdravie a zdravie zvierat,

— ochrannej lehoty v pripade veterinarnych liekov pre druhy zvierat ur¢ené na vyrobu
potravin,

— terapeutickych indikacii, kontraindikacii a neziaducich udalosti.

Ziadost musi obsahovat opis metéd skusania pouzivanych vyrobcom, vysledky
farmaceutickych (fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych) skusok a
skusok bezpe€nosti vratane skiSok na hodnotenie potencidlnych rizik, ktoré dany liek
predstavuje pre zivotné prostredie. Okrem toho sa predlozia vysledky skusok na rezidua a
predklinickych a klinickych skuSani.

V relevantnych pripadoch sa musia predlozit’ §tadie poskytujlice informacie o priamych alebo
nepriamych rizikdch pre l'udské zdravie, bezpecnost’ potravin alebo zdravie zvierat pri
pouzivani antimikrobidlnych liekov u zvierat, ako aj postdenie uUcinkov zmierniujiicich
opatreni navrhnutych ziadatelom na obmedzenie vzniku antimikrobialnej rezistencie.

Farmakologické skusky, toxikologické skusky, skusky na rezidud a skisky bezpecnosti sa
vykonaju v sulade s ustanoveniami tykajacimi sa spravnej laboratornej praxe (SLP), ktoré sa
uvadzaju v smerniciach Europskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES' a 2004/9/ES?.

Dokumentacia musi obsahovat’ posudenie environmentalnych rizik v stvislosti s uvol'nenim
veterinarnych liekov, ktoré obsahuji geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo z nich
pozostavaji v zmysle ¢lanku 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES.
Informécie sa predkladaju v stilade s ustanoveniami smernice 2001/18/ES.

Pokusy na zvieratdch, iné ako klinické skuSanie, sa vykondvaji v sulade so smernicou
2010/63/EU.

! Smernica Eur6opskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zostlad’ovani zakonov, predpisov a

spravnych opatreni uplathovanych na zasady spravnej laboratornej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri
testoch chemickych latok (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 44).
Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februara 2004 o inSpekcii a overovani spravnej
laboratornej praxe (SLP) (U. v. EU L 50, 20.2.2004, s. 28).
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Ziadost musi v pripade potreby obsahovat informacie tykajuce sa farmakovigilanéného
systému.

V pripade ziadosti podanych prostrednictvom centralizovaného postupu sa pri predkladani
dokumentécie musia pouzit’ formulare, ktoré poskytla agenttira.

1.2. DOKUMENTACIA O KVALITE
1.2.1. ZAKLADNE ZASADY A POZIADAVKY

Udaje o kvalite zahffiaju v pripade a&innych latok a hotovych veterinarnych lickov tieto
informacie:

— opis vyrobného postupu,

— charakterizaciu a vlastnosti,

— postupy kontroly kvality a poziadavky na ne,
— stabilitu,

— opis zloZenia,

— vyvoj veterinarneho lieku.

Vietky postupy skusok musia spifiat’ kritéria analyzy a kontroly kvality vstupnych surovin a
hotového lieku. Musia sa poskytnut’ vysledky validacnych stadii.

V predlozenych informécidch musia byt vSetky skiSobné postupy opisané dostatone presne
a podrobne na to, aby ich bolo mozné zopakovat’ v ramci kontrolnych skusok vykonavanych
na poziadanie prislusného organu, pricom sa dostato¢ne podrobne opiSu aj vsetky Specialne
pristroje a zariadenia, ktoré boli pouzité.

Uvedu sa vzorce laboratornych reagensov, ktoré sa pripadne doplnia spésobom ich pripravy.
V pripade skuasobnych postupov uvedenych v Eurdépskom liekopise alebo v liekopise
prisluSného ¢lenského Statu sa opis skiSobnych postupov moze nahradit’ podrobnym odkazom
na prislusny liekopis.

Ak je to relevantné, pouzije sa chemicky a biologicky referenény materidl z Europskeho
liekopisu. V pripade, Ze sa pouziju iné referencné pripravky a normy, je nutné ich
identifikovat’ a podrobne opisat’.

Ak bola u¢innd latka veterindrneho lieku zapracovand do lieku na humanne pouZitie
povolen¢ho v sulade so smernicou 2001/83/ES, mdze sa nahradit’ dokumentacia tykajuca sa
ucinnej latky, resp. lieku, celkovym sthrnom o kvalite stanovenym v module 2, bode 2.3
prilohy I k uvedenej smernici.

Ak  prislusny organ verejne vyhlasil, Ze sa chemické, farmaceutické a
biologické/mikrobiologické udaje o hotovom liecku mézu do dokumentacie zahrnut iba v
stanovenom formate — spolo¢ny technicky dokument (CTD), méze sa podrobny a kriticky
suhrn vysledkov farmaceutickych sktiSok potrebny pre vyrobu veterinarneho lieku predlozit’
vo formate celkového suhrnu o kvalite.

Ak sa ziadost’ tyka obmedzenych trhov, moze sa format CTD pouzit’ bez predchadzajuceho
suhlasu prislusnych organov.
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1.2.2. POZIADAVKY NA SUBOR UDAJOV O KVALITE
A. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

A.1. Kvalitativne tidaje o veterinarnom lieku

A.2. Kvalitativne tidaje o vnitornom obale a jeho uzavere
A.3. Zvyc€ajna terminolédgia

A.4. Kvantitativne udaje

A.5. Vyvoj lieku
B. Opis vyrobného postupu

C. Kontrola vstupnych surovin

C.1. U¢inné latky

i) Ucinné latky uvedené v lickopisoch

ii) U¢inné latky neuvedené v liekopisoch

ii1) Fyzikalno-chemické charakteristiky, ktoré moézu ovplyvnit’ biologick dostupnost’
C.2. Pomocné latky

Predlozi sa dokumentacia, ktora preukazuje, ze farbivd urCené na zapracovanie do
veterinarnych liekov spliajii poziadavky smernice Eurdépskeho parlamentu a Rady
2009/35/ES?, okrem pripadov, ked’ sa Ziadost’ o povolenie na uvedenie na trh tyka uréitych
veterindrnych liekov na topické pouZzitie, ako st insekticidne obojky a Stitky do usi.

Predlozi sa dokumenticia, ktora preukazuje, e pouzité farbiva spliiaju kritéria Gistoty
stanovené v smernici Komisie 2008/128/ES*.

C.3. Systém uzéaveru na vnutornom obale
i) Uginna latka

ii) Hotovy liek

C.4. Latky biologického povodu

D. Kontrolné skusky vykonané na medzistupiioch vyrobného procesu

E. Skusky na hotovom lieku

E.1. VSeobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku
E.2. Identifikacia a test ucinnej(-ych) latky (latok)

E.3. Identifikacia a test pomocnych zloziek

E.4. Skusky bezpecnosti

3 Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2009/35/ES z 23. aprila 2009 o farbivach, ktoré sa mézu pridavat’ do

liekov (U. v. EU L 109, 30.4.2009, s. 10).
Smernica Komisie 2008/128/ES z 22. decembra 2008, ktorou sa stanovujii osobitné kritéria Cistoty tykajuce sa
farbiv uréenych na pouzivanie v potravinach (U. v. EU L 6, 10.1.2009, s. 20).
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F. Skusky stability
F.1. Uginna(-é) latka (latky)
F.2. Hotovy liek

1.3. DOKUMENTACIA O BEZPECNOSTI
1.3.1. ZAKLADNE ZASADY A POZIADAVKY

Dokumentacia o bezpecnosti musi obsahovat’ posudenie:

a) potencialnej toxicity veterinarneho lieku a akékol'vek rizika neziaducich ucinkov, ktoré
mdze mat lieck na zvieratd za navrhovanych podmienok pouzivania; tieto ucinky sa
vyhodnocuju podl'a zavaznosti prislusného patologického stavu;

b) potencidlnych Skodlivych ucinkov rezidui veterinarneho lieku alebo ucinnej latky
obsiahnutych v potravinach vyrobenych z lie¢enych zvierat na l'udi a akychkol'vek tazkosti,
ktoré moZzu tieto rezidud sposobit’ pri priemyselnom spracovani potravin;

c) potencialnych rizik, ktoré moézu vyplyvat z expozicie I'udi veterinarnemu lieku v
akomkol'vek $tadiu jeho zivotného cyklu;

d) potencialnych rizik pre zivotné prostredie vyplyvajicich z pouzivania veterinarneho lieku;

e) potencidlnych rizik stivisiacich so vznikom antimikrobidlnej rezistencie.

Dokumentacia o bezpecnosti musi preukédzat, ze sa pouzili matematické a Statistické postupy
pri navrhovani predklinickych a klinickych skaSani a pri vyhodnocovani vysledkov. Navyse
sa musia poskytnut’ informacie o terapeutickom potenciali lieku a nebezpecenstvach
spojenych s jeho pouzivanim.

V niektorych pripadoch méze byt nutné testovat’ metabolity vychodiskovej zlaceniny, ak
predstavuju rezidua vzbudzujuce obavy.

Pomocna latka, ktord sa vo farmaceutickej oblasti pouziva prvy raz, sa povazuje za ucinnd
latku.

V pripade veterinarnych liekov pre zvieratd ur€ené na vyrobu potravin musi dokumentacia o
reziduach preukazovat’:

a) v akom rozsahu a ako dlho pretrvavaju rezidué veterinarneho lieku alebo jeho metabolity v
jedlych tkanivach lieCeného zvierata alebo v mlieku, vo vajciach a/alebo v mede z neho
ziskanych;

b) ze je mozné stanovit’ realistické ochranné lehoty, ktoré mozno dodrziavat’ za praktickych
podmienok chovu;

c) ze analytickd(-¢) metdda (metody) pouzivana(-¢) pri Stidii vyCerpania rezidui je (su)
dostatocne validovana(-€¢) na to, aby poskytla(-i) potrebné zaruky, ze predlozené udaje o
reziduach st vhodné ako zaklad na stanovenie ochrannej lehoty.

Predklada sa posudenie environmentalnych rizik, pokial’ ide o neziaduce Ucinky, ktoré moze
mat’ pouzivanie veterindrneho lieku na Zivotné prostredie, a o riziko takychto u¢inkov. V
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posudeni sa taktiez urcia akékol'vek preventivne opatrenia, ktoré¢ mézu byt potrebné na
znizenie takéhoto rizika.

Takéto posudenie sa zvycajne vykonava v dvoch fazach. Prva faza posudenia sa vykonava
vzdy a druha faza len v pripade potreby. Podrobné udaje z postdenia sa musia poskytnat’ v
sulade s prijatym usmernenim. V posudeni sa uvedie mozna expozicia zivotného prostredia
lieku a Groven rizika spojena s takouto expoziciou, a to pri zohl'adneni najma:

a) cielovych druhov zvierat a navrhovaného spdsobu pouzitia;

b) spdsobu podania, najmi mozného rozsahu, v ktorom sa liek dostane priamo do Zivotného
prostredia;

¢) mozného vylucenia lieku, jeho G¢innych latok alebo relevantnych metabolitov lie€enymi
zvieratami do zivotného prostredia a ich pretrvania v takychto vykaloch;

d) likvidacie nepouzitého veterinarneho lieku alebo inych odpadovych produktov.

V druhej faze sa vykonaju dalSie presne stanovené skumania osudu a ucéinkov lieku na
jednotlivé ekosystémy v stlade so zavedenym usmernenim. Zohladni sa rozsah expozicie
zivotného prostredia licku a dostupné informacie o fyzikalno-chemickych, farmakologickych
a/alebo toxikologickych vlastnostiach prislusnej latky (1atok) vratane metabolitov.

1.3.2. POZIADAVKY NA SUBOR UDAJOV O BEZPECNOSTI
A. Skusky bezpecnosti

A.1. Presna identifikdcia lieku a jeho ucinnej(-ych) latky (latok)
A.2. Farmakolégia

A.2.1 Farmakodynamika

A.2.2. Farmakokinetika

A.3. Toxikologia

A.3.1. Toxicita po jednorazovom podani

A.3.2. Toxicita po opakovanom podani

A.3.3. ZnaSanlivost u cielovych druhov zvierat

A.3.4. Reproduk¢na toxicita vratane vyvojovej toxicity

A.3.4.1. Stidia u¢inkov na reprodukciu

A.3.4.2. Stadia vyvojovej toxicity

A.3.5. Genotoxicita

A.3.6. Karcinogenita

A 4. Dalsie poziadavky

A.4.1. Mikrobiologické vlastnosti rezidui (mozné ucinky na ¢revnu floru Cloveka, mozné
ucinky na mikroorganizmy pouzivané v priemyselnom spracovani potravin)

A.4.2. Pozorovania uskuto¢nené na I'ud’och
A.4.3. Vyvoj rezistencie

A.5. Bezpecnost’ pouzivatela
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A.6. Posudenie environmentéalnych rizik

A.6.1. Posudenie rizika, ktoré pre Zivotné prostredie predstavuju veterinarne lieky, ktoré
neobsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich nepozostavaju

A.6.2. Posudenie rizika, ktoré pre Zivotné prostredie predstavuju veterinarne lieky, ktoré
obsahuju geneticky modifikované organizmy alebo z nich pozostavaju

B. Skusky na rezidua

B.1. Metabolizmus a kinetika rezidui

B.1.1. Farmakokinetika (absorpcia, distribucia, metabolizmus, vylucovanie)
B.1.2. Vyc€erpanie rezidui

B.2. Analytickd metoda rezidui

1.4. DOKUMENTACIA O UCINNOSTI
1.4.1. ZAKLADNE ZASADY A POZIADAVKY
Musia sa zahrnut’ vysledky predklinickych a klinickych skasani.

Farmakologické posobenie a znaSanlivost’ lieku sa zahrnu prostrednictvom predklinickych
skuSani.

Ucelom klinickych skiiani je preukézat’ alebo opodstatnit’ u¢innost’ veterinarneho lieku podl’a
schémy davkovania navrhovanou cestou podania a Specifikovat jeho indikacie a
kontraindikacie podla jednotlivych ZivocisSnych druhov, vekovych kategorii, plemien a
pohlavia, pokyny na jeho pouzitie a akékol'vek mozné neziaduce udalosti s nim spojené.

Pokusné udaje sa potvrdzuju udajmi ziskanymi za normalnych terénnych podmienok.

Klinické skusania sa vykonéavaju na kontrolnych zvieratach (kontrolované klinické skusania),
okrem pripadov, ked’ je odovodnené vykonavat’ klinické skiSania bez kontrolnych zvierat.
Dosiahnuté vysledky ucinnosti sa porovnaju s vysledkami ziskanymi z cielovych druhov
zvierat, ktorym bol podany veterinarny liek povoleny v Unii v pripade rovnakych indikacii na
pouzitie u rovnakych cielovych druhov zvierat, alebo s vysledkami v pripade podania placeba
alebo v pripade nelieCenia. Hlasia sa vSetky dosiahnuté vysledky, ¢i uz pozitivne alebo
negativne.

V navrhu protokolu, analyze a hodnoteni klinickych skusani sa s vynimkou opodstatnenych
pripadov pouziju zavedené Statistické zasady.

Vsetky veterinarne klinické skusania sa vykonavaju v stulade s podrobnym protokolom o
skuSani.

Klinické skuSania v teréne sa vykonavaju v sulade so zavedenymi zdsadami spravnej klinicke;j
praxe a v sulade so zdsadami nahradenia, obmedzenia a zjemnenia testov na zvieratach.

Pred zaCatim akéhokol'vek skuSania v teréne sa musi ziskat’ a zdokumentovat’ informovany
stihlas majitel’a zvierat, ktoré maji byt predmetom skuSania. Majitel'ovi je nutné pisomne
oznamit’ najmd dosledky vyplyvajice z UcCasti zvierat na skuSani, ktoré maja vplyv na
naslednu likvidaciu lieenych zvierat alebo na vyrobu potravin z tychto zvierat. Stcastou
dokumentécie skusania musi byt kopia tohto ozndmenia, podpisand a datovana majitel'om
zvierat.
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Pokial’ sa nevykonava zaslepené skusanie v teréne, analogicky sa uplatiiuju ustanovenia na
oznacovanie pripravkov urfenych na pouzitie po€as prisluSnych veterindrnych skuSani v
teréne. Na oznaceni sa vSak v kazdom pripade musi zreteInym a nezmazateInym sposobom
uviest’, Ze st ,,uréené vyhradne na veterinarne skdsanie v teréne®.

1.4.2. POZIADAVKY NA SUBOR UDAJOV O UCINNOSTI

A. Predklinické poziadavky

A.1. Stadie preukazujuce farmakologické pdsobenie;

A.2. Stadie preukazujuce farmakodynamické mechanizmy, v ktorych spociva terapeuticky
ucinok;

A.3. Studie preukazujiice hlavny farmakokineticky profil;

A.4. Stadie preukazujuce bezpeénost’ cielového zvierat'a;

A.5. Studie skumajuce rezistenciu.

Ak sa pocas tychto skusani dosiahnu neocakavané vysledky, musia sa uvedené vysledky
podrobne vysvetlit’.

B. Klinické poZiadavky
B.1. Zlozenie pouzitych Sarzi lieku
B.2. Tolerancia ciel'ovych druhov

B.3. Bibliografické udaje

CAST 2 — Technické poZiadavky na biologické veterinirne lieky

2.1. UVOD

Technickd dokumentécia musi obsahovat’ podrobny a Gplny opis $tadii, ktoré boli vykonané
alebo na ktoré sa odkazuje, vratane pouzitych metdd. Musi sa zabezpecit, aby boli dostupné
udaje relevantné a dostatocne kvalitné na to, aby splnali poziadavky.

Predlozené udaje musia byt dostato¢né na stanovenie:

— davkovania pre rozne druhy zvierat, pre ktoré je veterindrny liek urCeny, jeho liekovej
formy, spdsobu a cesty podania a navrhovaného ¢asu pouzitel'nosti,

— dovodov na akékol'vek preventivne a bezpeCnostné opatrenia, ktoré sa maja prijat’ pri
uchovavani veterinarneho lieku, pri jeho podavani zvieratdm a pri likvidécii odpadu, spolu s
uvedenim potencidlnych rizik, ktoré modze veterinarny liek predstavovat’ pre zivotné
prostredie, verejné zdravie a zdravie zvierat,

— dizky ochrannej lehoty v pripade veterinarnych liekov pre druhy zvierat uréené na vyrobu
potravin,

— terapeutickych indikacii, kontraindikacii a neziaducich udalosti.
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Ziadost’ musi obsahovat’ popis metdd skiisok pouzitych vyrobcom, vysledky farmaceutickych
(fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych) skiiSok a skisSok bezpecnosti
vratane skiSok na posudenie potencidlnych rizik, ktoré dany liek predstavuje pre zivotné
prostredie. Tento vplyv je nutné skiimat’ a od pripadu k pripadu zvazovat’ osobitné opatrenia
zamerané na jeho obmedzenie. Okrem toho sa predlozia aj vysledky skusok na rezidua a
predklinickych a klinickych skuSani.

Farmakologické skusky, toxikologické skusky, ako aj skusky bezpecnosti a skiisky na rezidua
sa vykonaju v sulade s ustanoveniami tykajicimi sa spravnej laboratornej praxe (SLP), ktoré
sa uvadzaju v smernici 2004/10/ES a smernici 2004/9/ES.

Pokusy na zvieratach, s vynimkou klinickych skuSani, sa vykondvaji v stlade so smernicou
2010/63/EU.

Dokumentacia musi obsahovat’ postdenie environmentdlnych rizik spojenych s uvolnenim
veterinarnych liekov, ktoré obsahuju geneticky modifikované organizmy (GMO) alebo z nich
pozostavajl, v zmysle ¢lanku 2 smernice 2001/18/ES. Informacie sa musia predlozit’ v sulade
s ustanoveniami smernice 2001/18/ES.

Ziadost musi v pripade potreby obsahovat informécie tykajuce sa farmakovigilanéného
systému.

V pripade ziadosti podanych prostrednictvom centralizovaného postupu sa pri predkladani
dokumentécie musia pouzit’ formulare, ktoré poskytla agenttra.

2.2. DOKUMENTACIA O KVALITE
2.2.1. ZAKLADNE ZASADY A POZIADAVKY

Vsetky postupy analytickych skiSok sa musia opisat’ dostatocne podrobne na to, aby ich bolo
mozné v pripade potreby zopakovat (napr. v tiradnom laboratériu). VSetky postupy musi
ziadatel’ validovat’ a poskytnut’ vysledky validacnych stadii.

Ziadosti pre imunologikd musia obsahovat’ informacie o riedidlach, ktoré su potrebné na
vytvorenie kone¢ného pripravku vakciny.

Imunologicky veterinarny liek sa povazuje za jeden liek, aj ked je na pripravu rdznych
pripravkov kone¢ného lieku potrebné pouzit’ viac ako jedno riedidlo, co mdze stvisiet’ s
roznymi cestami a spOsobmi podéavania. Riedidld sa moézu balit’ spolo¢ne s liekovkami
vakciny alebo samostatne.

2.2.2. POZIADAVKY NA SUBOR UDAJOV O KVALITE
A. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie

A.1. Kvalitativne udaje

A.2. Zvy€ajna terminologia

A.3. Kvantitativne tdaje

A.4. Vyvoj lieku

A.5. Obaly

B. Opis vyrobného postupu
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C. Vyroba a kontrola vstupnych surovin

C. 1. Vstupné suroviny uvedené v liekopisoch
C.2. Vstupné suroviny neuvedené v lickopise
C.2.1. Vstupné suroviny biologického povodu
C.2.2. Vstupné suroviny nebiologického povodu

C.2.3. Osobitné opatrenia tykajuce sa prevencie prenosu zivociSnych spongiformnych
encefalopatii

D. Kontrolné skusky v priebehu vyrobného procesu

Kontrolné skisky na hotovom lieku

E.1. VSeobecné charakteristické vlastnosti hotového lieku
E.2. Identifikacia ucinnej(-ych) latky (latok)

E.3. Titer Sarze alebo potencia

E.4. Identifikacia a skuSanie adjuvansov

E.5. Identifikécia a test zloziek pomocnej latky

E.6. Skasky bezpecnosti

E.7. Skuska sterility a Cistoty

E.8. Zvyskova vlhkost

E.9. Inaktivécia

F. Rovnorodost’ jednotlivych Sarzi

G. Skusky stability

H. DalSie informacie tykajiice sa geneticky modifikovanych organizmov

2.3. DOKUMENTACIA O BEZPECNOSTI

2.3.1. ZAKLADNE ZASADY A POZIADAVKY
Skusky bezpecnosti sa vykonéavaji na cielovych druhoch zvierat.

Musia preukazovat mozné rizikd biologického veterindrneho lieku, ktoré sa moézu za
navrhovanych podmienok pouzivania vyskytnat’ u zvierat. Uvedené rizik4 sa vyhodnocuju vo
vztahu k moznym prinosom lieku. K prislusSnym Stadidm sa musia prilozit'® osvedCenia o
zhode so spravnou laboratérnou praxou.

Dokumentacia o bezpecnosti sa pouzije na posudenie potencialnych rizik, ktoré mozu
vyplyvat’ z expozicie 'udi veterindrnemu lieku, napriklad pocas jeho podévania zvierat'u.
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Ak sa imunologické veterinarne lieky skladaji zo zivych organizmov, najmé tych, ktoré by
mohli byt vyluCované ockovanymi zvieratami, vyhodnoti sa mozné riziko ohrozenia
neockovanych zvierat rovnakého alebo akéhokol'vek iného druhu, ktory tymto organizmom
modze byt vystaveny. V pripade kmetiov zivych vakein, ktoré mézu mat’ zoonoticky charakter,
sa posudi riziko pre l'udi.

V posudeni environmentalnych rizik sa vyhodnotia mozné skodlivé tc¢inky, ktoré méze mat’
pouzivanie lieku na zivotné prostredie, a uréia akékol'vek preventivne opatrenia potrebné na
zniZenie takychto rizik.

Toto postdenie sa zvyCajne vykonava v dvoch fazach. Podrobné udaje z postudenia sa musia
poskytnut’ v sulade so stanovenym usmernenim. Prva fdza postidenia sa vykondva vzdy a
musi sa v nej uviest mozna expozicia zivotného prostredia licku a troven rizika spojena s
takouto expoziciou, pri zohl'adneni najma:

— ciel'ovych druhov zvierat a navrhovaného spdsobu pouzitia,

— spdsobu podania, najmd mozného rozsahu, v ktorom sa liek dostane priamo do Zivotného
prostredia,

—mozného vylucenia lieku, jeho G€innych latok lieCenymi zvieratami do Zivotného prostredia,
ich pretrvania vo vykaloch,

— likvidacie nepouzitého lieku alebo jeho odpadovych materialov.

Ak zéavery vyvodené z prvej fazy naznacuji moznu expoziciu zivotného prostredia danému
lieku, ziadatel’ pokracuje druhou fazou a vyhodnoti potencidlne riziko (rizika), ktoré moze
veterinarny liek predstavovat’ pre zivotné prostredie. V pripade potreby sa vykonaji d’alSie
skimania o vplyve lieku na podu, vodu, vzduch, vodné systémy a necielové organizmy.

2.3.2. POZIADAVKY NA SUBOR UDAJOV O BEZPECNOSTI

A. Predklinické Stadie

A.1. Bezpecnost’ podania jednej davky

A.2. Bezpecnost’ predavkovania pri jednom podani lieku
A.3. Bezpecnost’ opakovaného podania jednej davky

A 4. Preskiimanie reprodukcnej uzitkovosti

A.5. Preskiimanie imunologickych funkcii

A.6. Osobitné poziadavky na zivé vakciny

A.6.1. Sirenie vakcinaéného kmefia

A.6.2. RozSirovanie vo vakcinovanom zvierati

A.6.3. Reverzia virulencie atenuovanych vakcin

A.6.4. Biologické vlastnosti vakcinacného kmena

A.6.5. Rekombinacia alebo vymena genomickych segmentov kmenov
A.7. Bezpecnost’ pouzivatela

A.8. Skusky na rezidua

A.9. Interakcie s inymi veterinarnymi liekmi
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B. Klinické skusSania

C. Posudenie environmentalnych rizik

D. Posudenie pozadované pri veterinarnych liekoch, ktoré obsahuju geneticky
modifikované organizmy alebo z nich pozostavaji

2.4. DOKUMENTACIA O UCINNOSTI
2.4.1. ZAKLADNE ZASADY A POZIADAVKY

Pri vykonavani vSetkych $tadii uc¢innosti sa v plnej miere prihliada na podrobny protokol,
ktory sa pisomne zaznamend eSte pred zacatim Stadie. Pozaduji sa vopred stanovené
systematické pisomné postupy tykajuce sa organizacie, vykondavania, zberu udajov,
dokumentécie a overovania skiSania G€innosti.

Vsetky stadie a sktsania u¢innosti sa opisu dostatocne podrobne tak, aby ich bolo mozné
zopakovat’ v rdmci kontrolnych Studii alebo skisani vykondvanych na poziadanie prislusnych
organov.

Studie u¢innosti vykonané v laboratériu sa musia uskutoénit’ formou kontrolovanych skti$ani
s vyuzitim nelieCenych kontrolnych zvierat okrem pripadov, ked’ to nemozno oddévodnit’ z
hl'adiska zabezpecenia dobrych Zzivotnych podmienok a ucinnost mozno preukdzat inym
spdsobom. Vo vSeobecnosti sa tieto laboratorne stidie podporuju skusaniami vykonanymi za
terénnych podmienok s vyuzitim nelie¢enych kontrolnych zvierat.

2.4.2. POZIADAVKY NA SUBOR UDAJOV O UCINNOSTI
A. Predklinické skuSania

A.1. Udaje o kvalite pouzitych arzi lickov

A.2. Opis Studie

B. Klinické skuSania

B.1. Kvalitativne tdaje o pouzitych Sarziach liekov

B.2. Opis skuSania

C. Bibliografické udaje

2.5. HLAVNE SUBORY O ANTIGENE VAKCINY

Hlavny stubor o antigéne vakciny je samostatnou ¢astou dokumentécie k Ziadosti o povolenie
na uvedenie vakciny na trh, ktory obsahuje vSetky podstatné informécie o kvalite kazdej
jednej z ucinnych latok, ktoré su obsiahnuté v tomto veterinarnom lieku. Tato samostatna ¢ast’
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modze byt spolo¢nd pre jednu alebo viac monovalentnych a/alebo kombinovanych vakcin
predloZenych tym istym ziadatel'om alebo drzitel'om povolenia a uvedenie na trh.

2.6. DOKUMENTACIA TYKAJUCA SA VIACERYCH KMENOV

V pripade vakcin na slintacku a krivacku, aviarnu influenzu a katardlnu horucku oviec sa
predkladd dokumentécia tykajuca sa viacerych kmenov.

Dokumentacia tykajlica sa viacerych kmenov je jedna dokumentacia, ktord obsahuje
relevantné udaje pre jediné a dokladné vedecké postidenie roznych moznosti kmetiov alebo
kombinacii kmenov, na zaklade ktorého je mozné povolovat vakciny proti antigénne
variabilnym virusom.

CAST 3 — Technické poZiadavky na homeopatické veterinarne lieky

3.1.UVOD

Poziadavky uvedené v Casti 1 sa vzt'ahuji na homeopatické veterinarne lieky uvedené v
¢lanku 88 s tymito zmenami.

3.2. KVALITA
3.2.1. TERMINOLOGIA

Latinsky nazov homeopatického zakladu opisaného v dokumentacii k ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh musi byt’ v stilade s latinskym ndzvom v Eurdpskom liekopise alebo, ak tam
nazov nie je, v sulade s latinskym nazvom v uradnom liekopise ¢lenského statu. V nalezitom
pripade sa poskytne prislusny tradiény nazov (prislusné tradicné nazvy) pouzivany(-¢) v
kazdom Clenskom State.

3.2.2. KONTROLA VSTUPNYCH SUROVIN

Udaje a dokumenty o vstupnych surovinach priloZené k Ziadosti, t. j. o vietkych surovinach
pouzitych od prvého kroku vyroby homeopatického zakladu po kone¢né zriedenie, ktoré sa
maju zapracovat’ do hotového homeopatického veterinarneho lieku, sa doplnia o dodato¢né
udaje o homeopatickom zaklade.

Vseobecné poziadavky na kvalitu platia pre vSetky vstupné suroviny, ako aj pre medzistupne
vyrobného postupu az po konecny roztok, ktory ma byt zapracovany do hotového
homeopatického lieku. Ak je pritomna toxické zlozka, mala by sa podl’a moznosti kontrolovat’
pri konecnom zriedeni. Pokial’ to vSak z dévodu vysokého stupiia zriedenia nie je mozné,
toxicka zlozka sa obycajne kontroluje v skorSich fazach. Kazdy krok vyrobného postupu sa
musi Uplne opisat, od vstupnych surovin az po vyrobu kone¢ného roztoku, ktory sa ma
zapracovat’ do hotového lieku.

V pripade, Ze vyrobny postup zahfna riedenie, kroky pri riedeni sa uskutocnia v sulade s
homeopatickymi vyrobnymi metédami stanovenymi v prislusnej monografii Europskeho
liekopisu alebo, ak tam nie st opisané, v iradnom liekopise Clenského Statu.

3.2.3. KONTROLNE SKUSKY NA HOTOVOM LIEKU
Akukol'vek vynimku zo vSeobecnej poziadavky na kvalitu musi ziadatel riadne odovodnit’.

Vykona sa identifik4cia a stanovenie vSetkych zloziek, ktoré m6zu mat’ toxikologicky uc¢inok.
Ak sa da odovodnit’ skuto¢nost’, ze identifikacia a/alebo stanovenie vSetkych toxikologicky
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vyznamnych zloziek nie je/stt mozné, napriklad pre ich zriedenie v hotovom lieku, kvalita sa
preukaze uplnou validdciou postupu vyroby a zriedenia.

3.2.4. SKUSKY STABILITY

Je potrebné preukazat’ stabilitu hotového licku. Udaje o stabilite homeopatickych zakladov su
vo vSeobecnosti prenosné aj na roztoky alebo potencie z nich ziskané. Ak nie je identifikécia
alebo stanovenie ucinnej latky mozné pre vysoky stupen zriedenia, mo6zu sa zohl'adnit’ udaje o
stabilite liekovej formy.

3.3. BEZPECNOST

Poziadavky na bezpe€nost’ stanovené v Casti 1 sa uplatituji na registraciu homeopatickych
veterinarnych liekov uvedenych v ¢lanku 88 bez toho, aby boli dotknuté ustanovenia
nariadenia (ES) ¢. 470/2009 pre latky zahrnuté do homeopatickych zékladov uréenych na
podavanie druhom zvierat uréenym na vyrobu potravin.

Akakol'vek chybajlica informacia sa musi odovodnit’; musi sa napr. odovodnit’, preco sa moze
podlozit’ preukazanie prijatelnej miery bezpecnosti, aj ked’ niektoré stadie chybaju.

PRILOHA III

PozZiadavky na skratené a zredukované dokumentacie k Ziadostiam o povolenie na
uvedenie na trh

1. Generické veterinarne lieky

Ziadosti o generické veterinarne lieky musia obsahovat’ dokumentaciu uvedent v prilohe I,
udaje o kvalite a tdaje preukazujlice skutocnost, Ze liek mé rovnaké kvalitativne a
kvantitativne zloZenie, pokial’ ide o G¢inné latky, a rovnaka liekovl formu ako referencny
liek, ako aj udaje, ktoré preukazuju jeho bioekvivalenciu s referenénym liekom.

Vsetky peroralne lickové formy s okamzitym uvolilovanim sa povazuju za rovnaku liekova
formu.

Kazdé tvrdenie v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktoré nie je zndme alebo
odvodené z vlastnosti lieku a/alebo jeho terapeutickej skupiny, by sa malo rozobrat v
neklinickych alebo klinickych prehladoch a stthrnoch a podlozit' uverejnenou literatirou
a/alebo dopliujucimi Studiami.

Sucastou predkladanej ziadosti musia byt tieto informécie:

— ddévody na tvrdenie o zasadnej podobnosti,

— suhrn necistot pritomnych v Sarziach Uc¢innej latky (U¢innych latok), ako aj necistot v
hotovom lieku (a v pripade potreby produkty rozkladu, ktoré¢ vznikaji pocas uchovavania)
tak, ako sa navrhuju na pouzitie v lieku, spolu s hodnotenim tychto necistdt,

— hodnotenie $tadii biologickej rovnocennosti alebo oddvodnenie, preco sa Stadie
neuskutoc¢nili,

— ziadatel musi pripadne poskytnit’ dodato¢né udaje s cielom preukazat’ rovnocennost
vlastnosti jednotlivych soli, esterov alebo derivatov povolenej ucinnej latky, pokial’ ide o
bezpecnost’ a t¢innost’; uvedené udaje musia obsahovat’ dokazy o tom, ze nedoslo k Ziadnej
zmene vo farmakokinetickych a farmakodynamickych vlastnostiach terapeutickej zlozky
a/alebo v toxicite, ktoré¢ by mohli ovplyvnit’ profil bezpecnosti alebo t¢innosti.
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V pripade generickych veterinarnych liekov uréenych na podédvanie intramuskularnou,
subkutannou alebo transdermalnou cestou je potrebné poskytnut’ tieto udaje:

— dokazy na preukazanie rovnocenného alebo odlisného vycerpania rezidui z miesta podania,
ktoré mozu byt dolozené vhodnymi §tiidiami o odburavani rezidui,

— dokazy na preukdzanie tolerancie u cielovych druhov v mieste podania, ktoré moézu byt
doloZené vhodnymi Studiami tolerancie u ciel'ovych druhov.

2. Podobné biologické veterinarne lieky

Ak biologicky veterinarny liek, ktory je podobny referenénému biologickému veterinarnemu
lieku, nespiia poziadavky vo vymedzeni pojmu generického lieku, nesmu sa pozadované
informacie obmedzovat’ len na farmaceutické, chemické a biologické tidaje, doplnené idajmi
o biologickej rovnocennosti a dostupnosti. V takychto pripadoch sa poskytuji dodatocné
udaje, a to najmé o bezpec€nosti a ucinnosti lieku.

3. Ziadosti s odkazmi na uverejneni literatiru

V pripade veterindrnych liekov, ktorych G¢inna latka (G€inné latky) ma (maju) ,,osvedcené
veterinarne pouzitie”“ uvedené v Clanku 20 so zdokumentovanou tc¢innostou a prijatelnou
uroviiou bezpecnosti, sa vyzaduju:

A. Informacie uvedené v prilohe I

B. Udaje o kvalite

C. Podrobna vedecka bibliografia tykajuca sa vSetkych aspektov bezpecnosti a uc¢innosti
D. Skuisenosti po uvedeni na trh s inymi liekmi obsahujlicimi tie isté zlozky

Nie je povolené odkazovat' na vedecku literaturu v sulade s odsekom 1, ak sa v Ziadosti
stanovuje nové oznacenie latky s osvedéenym pouzitim.

Hodnotiace spravy, ktoré uverejnila agentira ako vysledok hodnotenia ziadosti o maximalne
limity rezidui v sulade s nariadenim (ES) €. 470/2009, sa mézu pouzit' ako vhodna vedecka
literatura uvedend v odseku 1, najmé na ucely preukézania bezpecnosti u¢innej latky.

4. Kombinované veterinarne lieky

Udaje uvedené v prilohe II sa poskytuju aj v pripade kombinovanych veterinarnych liekov.
Nie je potrebné poskytnut’ Studie o bezpecnosti a ucinnosti kazdej uc¢innej latky. Je vSak
mozné zahrnut’ informacie o jednotlivych latkach do ziadosti o pevne stanovent kombinaciu.

Predlozenie tdajov o kazdej jednotlivej Ucinnej latke spolu s pozadovanymi skuskami
bezpecnosti pouzivatel'a, Stidiami o vycCerpani rezidui a klinickymi $tidiami o lieku s fixne
stanovenou kombinéciou sa mdze povazovat’ za vhodné odovodnenie na vynechanie tidajov o
kombinovanom lieku, a to na zaklade zabezpecenia dobrych zivotnych podmienok zvierat
a vylucenia skuSania na zvieratach, ktoré nie je absolitne nutné, okrem pripadov podozrenia
na interakciu, ktord by mohla viest’ k zvySenej toxicite.

Pripadne sa predlozia informécie tykajuce sa miest vyroby a hodnotenie bezpe€nosti cudzich
agensov.
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5. Ziadosti s informovanym stihlasom

Ziadosti na zaklade ¢lanku 19 musia obsahovat’ udaje opisané v prilohe I za predpokladu, Ze
drzitel' povolenia na uvedenie povodného veterinarneho lieku na trh suhlasil s tym, aby
ziadatel’ odkazoval na dokumentaciu s idajmi o bezpecnosti a ti€innosti tohto lieku. V tomto
pripade nie je potrebné predlozit’ podrobné a kritické sthrny tykajice sa kvality, bezpecnosti a
ucinnosti.

6. Dokumenticia k Ziadostiam predloZenym za vynimo¢énych okolnosti

Povolenie na uvedenie na trh sa moze udelit’ pri dodrzani ur¢itych osobitnych podmienok a
obmedzeni, podl'a ktorych sa od ziadatel'a vyzaduje zaviest’ osobitné postupy, najma pokial
ide o bezpecnost’ a ucinnost’ veterinarneho lieku, ak ziadatel’ méze preukazat, ako sa uvadza v
clanku 22, Ze nie je schopny predlozit' vyCerpavajiice udaje o Uc¢innosti a bezpecnosti za
beznych podmienok pouzitia.
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PRILOHA IV

TABULKA ZHODY
Smernica 2001/82/ES
Smernica 2001/82/ES Toto nariadenie
¢lanok 1 ¢lanok 4

¢lanok 2 ods. 1
¢lanok 2 ods. 2
¢lanok 2 ods. 3

¢lanok 2 ods. 1
¢lanok 3

¢lanok 2 ods. 2, 3, 4

¢lanok 3

¢lanok 2 ods. 4

¢lanok 4 ods. 2

¢lanok 120

¢lanok 5 ¢lanok 5

¢lanok 6 ¢lanok 7 ods. 4
¢lanok 7 ¢lanok 119
¢lanok 8 ¢lanky 119, 121
¢lanok 9 ¢lanok 8
¢lanok 10 ¢lanok 115
¢lanok 11 ¢lanky 116, 117
¢lanok 12 ¢lanok 7
¢lanok 13 ods. 1 ¢lanok 16
¢lanok 13 ods. 2, 3, 4 ¢lanok 18
¢lanok 13a ¢lanok 20
¢lanok 13b ¢lanok 17
¢lanok 13c¢ ¢lanok 19
¢lanok 14 ¢lanok 30
clanok 16 ¢lanok 88
¢lanok 17 ¢lanok 89
¢lanok 18 ¢lanok 90
¢lanok 19 ¢lanok 88
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¢lanok 20

¢lanok 88

¢lanok 21 ods. 1

¢lanok 42 ods. 1

¢lanok 21 ods. 2 ¢lanok 43
¢lanok 22 ¢lanok 45
¢lanok 23 clanky 23, 24
¢lanok 24 ¢lanok 25
¢lanok 25 ¢lanok 28
¢lanok 26 ods. 3 ¢lanok 22
¢lanok 27 ¢lanok 55
¢lanok 27a ¢lanok 53
¢lanok 27b ¢lanok 58
clanok 28 ¢lanok 5 ods. 2
¢lanok 30 ¢lanok 32
¢lanok 31 ¢lanok 142
¢lanok 32 clanky 46, 48
¢lanok 33 ¢lanok 49
clanok 35 ¢lanok 84
¢lanok 36 ¢lanok 85
¢lanok 37 ¢lanok 86
¢lanok 38 ¢lanok 87
¢lanok 39 ¢lanok 58
clanok 44 ¢lanok 91
¢lanok 45 ¢lanok 92
¢lanok 46 ¢lanok 93
¢lanok 47 ¢lanok 93
clanok 48 ¢lanok 96
¢lanok 50 ¢lanok 98
¢lanok 51 ¢lanok 92
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¢lanok 52

¢lanok 100

¢lanok 53 ¢lanok 100
¢lanok 55 ¢lanok 100
clanok 56 ¢lanok 102
¢lanok 58 ¢lanky 9, 10
¢lanok 59 ¢lanok 11
¢lanok 60 ¢lanok 10 ods. 3
¢lanok 61 ¢lanok 13
¢lanok 65 ¢lanky 104, 105
¢lanok 66 ¢lanok 107
¢lanok 67 ¢lanok 29
clanok 68 ¢lanok 109
¢lanok 69 ¢lanok 112
¢lanok 70 ¢lanok 114
¢lanok 71 ¢lanok 113
¢lanok 72 ¢lanok 74
¢lanok 73 ¢lanok 74
¢lanok 74 ¢lanok 78
¢lanok 75 ¢lanok 78
¢lanok 76 ¢lanok 75

¢lanok 78 ods. 2

¢lanok 131

¢lanok 80 ¢lanok 125
¢lanok 81 ¢lanok 129
¢lanok 83 ¢lanok 132
¢lanok 84 ¢lanok 133

¢lanok 85 ods. 3

¢lanky 123, 124

¢lanok 87

¢lanok 79 ods. 2
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¢lanok 88

¢lanok 7 ods. 7

¢lanok 95

¢lanok 8 ods. 2

¢lanok 95a

¢lanok 122
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