verzia:

USMERNENIE PRE PODAVANIE ZIADOSTI O NEZARADENE
ZMENY "Z" V REGISTRACII HUMANNYCH LIEKOV, KTORE SA
TYKAJU NARODNYCH PROCEDUR (AKTUALIZACIA 13.01.2023)

SUKL informuje, Ze Ziadosti o zmeny v registracii liekov, registrovanych narodnym postupom, ktoré nie je mozné zaradit podla klasifikacie uvedenej
v usmerneniach k Nariadeniu Komisie (ES) ¢.1234/2008 (iné zmeny ,,z“) je moZné podat na oddelenie prijmu registracnej dokumentacie aj bez
predchadzajucej konzultdcie a schvélenia pracovnikom oddelenia registracie, za tychto podmienok:

- zmena v Ziadosti sa podla charakteristiky zhoduje s niektorou zmenou v prilozenom zozname (tabulka)

- pomenovanie a klasifikacia zmeny podla zoznamu sa uvedie

Ziadosti obsahujuce nezaradené zmeny ,,z“, ktoré sa nezhoduju so Ziadnou zmenou v zozname sa poddavaju, tak ako doteraz, aZ po konzultacii na
oddeleni registracie. Zoznam zmien sa bude priebezne aktualizovat a doplnat.



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
Az Doplnenie opisu lieku do ¢asti 3.2.P.1 IA/1B

Az Doplnenie Udajov o zlozkach lieciva do casti 3.2.P.2 IA/IB

Az Formalna Uprava v Module 3. IA/1B

Az Nahradenie ASMF Uplnym Modulom 3.2.S. 1B/II

Az Zmena nazvu dodavatela zloZiek alebo pomdcok, ktoré si sucastou balenia IA/1B

Az Zmena nazvu vyrobcu pomocnej latky IA/IB

A.z Zmena popisu druhu obalu/velkosti balenia v SPC/PIL v stlade s registracnou dokumentaciou IA/1B



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
Az Zmena/doplnenie popisu lieku v SPC/PIL v stlade s registrachou dokumentaciou IA/IB

Az Zmena zoznamu pomocnych latok v SPC/PIL v stlade s registraénou dokumentéciou IA/IB

Az Zmena oznacenia liekovej formy v sulade s registracnou dokumentaciou IA/1B

Az Zavedenie ¢asu pouzitelnosti po prvom poufiti lieku do SPC/PIL/oznacenia obalu v stlade s registrachou dokumentaciou IA/IB

Az Pridelenie nového reg. Cisla IB

Az Zmena indikacnej skupiny v registracnom cisle IA/IB

Az Zmena formulacie uchovavania lieku v sulade so sucasne platnou legislativou (QRD) IA/1B



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
Az Zmena v SPCv ¢asti 5.1 v sulade so schvdlenou Specifikaciou lieku IA/1B
Az Zavedenie vonkajsieho obalu lieku a samostatnej pisomnej informacie pre pouzivatela IB

Az Zmena oznacenia zlozky materialu pre vnutorny obal IB

Az Vypustenie druhu vonkajsSieho obalu IA/1B
Az Zmena nazvu/adresy vyrobcu primarneho obalu IA/IB

B.l.z Aktualizacia ASMF Il

B.l.z Aktualizacia Modulu 3.2.S na dosiahnutie stladu s usmernenim EMA/CHMP/BWP/429241/2013 Il

B.l.z Aktualizacia Specifikacie vychodiskovej suroviny Il

B.l.z Aktualizdcia Modulu 3.2.S podla CTD IB



Klasifikacia

B.l.z

B.l.z

B.l.z

B.l.z

B.l.z

B.l.z

B.l.z

B.l.a.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Redefinicia vychodiskovej suroviny, ktord nema vplyv na vyrobny postup lieciva

Aktualizacia udajov o vyrobnom mieste

Aktualizacia terminoldgie v Module 3.2.S podla Ph.Eur./GMP

Odstranenie nepodstatnych Udajov z vyrobného postupu

Aktualizacia udajov v otvorenej ¢asti ASMF

Aktualizacia Modulu 3.2.5

Zmena nazvu lieiva v suvislosti s aktualizaciou monografie Ph.Eur.

Doplnenie validacie vyroby

verzia:

Typ zmeny
IB
1B

IB

IB

IB

1]

IB

IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.a.z Zmena funkcie vo vyrobnom retazci pre schvalené vyrobné miesto 1B
B.l.a.z Zmena vyrobnych zariadeni na zabezpecenie SVP IB
B.l.a.z Doplnenie Udajov o mieste skusania lie€iva IB
B.l.a.1.z Novy dodavatel suroviny/medziproduktu na vyrobu lieciva, ktory pouZiva rovnaku cestu syntézy a rovnaké vyrobné podmienky IB
B.l.a.1l.z Novy dodévatel suroviny/medziproduktu na vyrobu lieciva, ktory nie je sicastou schvélenej vyrobnej skupiny IB
B.l.a.1l.z Novy vyrobca lie¢iva ( navrhovany vyrobca nie je suicastou rovnakej farmaceutickej skupiny, privyrobe sa nepouziva odlisna cesta syntézy alebo vyrobné | IB
podmienky)

B.l.a.1.z Novy vyrobca pouziva odliSnu cestu syntézy alebo vyrobné podmienky, ktoré vSak nemenia délezité charakteristiky kvality lieciva Il



Klasifikacia

B.l.a.l.z

B.l.a.l.z

B.l.a.2.z

B.l.a.2.z

B.l.a.2.z

B.l.a.2.z

B.l.a.2.z

verzia:

Suhrn navrhovanej zmeny

Pridanie vyrobcu lieciva, ktory pouziva odlisné vyrobné zariadenia

Doplnenie vyrobcov medziproduktov lieciva do Modulu 3.2.S podla poziadaviek EMA

Podstatna zmena vyrobného postupu lieciva, ktord nema vyznamny dopad na kvalitu, bezpeénost alebo Ucinnost lieku

Zmena vyrobného procesu lie¢iva (ak je kompletnd dokumentacia predlozena formou Modulu 3 - ¢ast 3.2.5.2)

Zavedenie novych krokov do vyrobného postupu lie¢iva

Zmena Specifikacie zlozky fermentac¢ného média

Nahradenie vychodiskovej suroviny porovnatefnym materialom

Typ zmeny

1B/11

1B/11



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.a.2.z Vypustenie jedného z vyrobnych postupov lieciva 1B
B.l.a.2.z Vypustenie alternativnych procesnych krokov pri vyrobe lieciva, ktoré sa nepouzivaju 1B
B.l.a.2.z Zavedenie alternativneho postupu syntézy pre schvaleného vyrobcu lieciva Il
B.l.a.3.z Zmena velkosti SarZe vstupnej suroviny IB
B.l.a.3.z Pridanie velkosti Sarze IA

B.l.a.4.z Aktualizacia vytaznosti v procese vyroby IB
B.l.a.4.z Zmena v analytickej metdde IB

B.l.a.4.z Rozsirenie limitov medzioperacnej kontroly IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.a.4.z Zmena v analytickej metdde v procese vyroby (presun do iného vyrobného kroku) Il
B.l.a.4.z Zmena/rozsirenie limitu medzioperacnej kontroly, ktoré nema vplyv na celkovu kvalitu 1B
B.l.a.4.z Mala zmena analytickej metddy pre medzioperacnu kontrolu IA
B.l.a.4.z Zmena skusania vzorky plazmy v medzioperacnej kontrole, vratane validacnej spravy IB

B.l.b.z Zmena analytického referencného Standardu lieciva IB

B.l.b.z Zmena frekvencie skdsania zvyskovych rozpustadiel IB

B.l.b.z Odstranenie informacie o opakovani testov vyrobcu lieciva vyrobcom lieku IB



Klasifikacia

B.l.b.z

B.l.b.z

B.l.b.z

B.l.b.z

B.l.b.z

B.l.b.z

B.l.b.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Zmena v sulade s aktualizaciou ASMF

Zmena vo frekvencii skisania lieciva

Aktualizacia/zmena skusania lieciva v sulade s liekopisom (Ph.Eur., JP)

Zmena v kontrole vychodiskovej suroviny (aktualizacia dotaznika darcu)

Zmena skusky totoznosti Cinidla podla certifikatu dodavatela

Zmena Specifikacie pitnej vody podla narodnych standardov

Aktualizacia kontroly vstupnych surovin na zaklade sucasnych standardov

verzia:

Typ zmeny
Il
IB
IB
IA
IB
IB
IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.b.z Implementacia zmien v ¢asti 3.2.S.5, ktoré maju umoznit kvalifikaciu a rekvalifikaciu buddcich sekundarnych referenénych standardov IB
B.l.b.z Zmena Specifikacie vody pouzivanej na vyrobu lieciva IB
B.l.b.z Zmena/Pridanie Specifikacie rozpustadla pouzivaného vo vyrobe lieciva 1B
B.l.b.z Zmena odkazu v kontrole lie€iva z narodného liekopisu na interny predpis 1B
B.l.b.z Zmena oznacenia necistoty IB
B.l.b.z Aktualizdcia dokumentdcie v sulade s poZiadavkami Ph.Eur. IB

B.l.b.z Vypustenie informdcie o testovani vyrobcom lieku IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.b.1.z Upresnenie limitu pre obsah necistoty IB

B.l.b.1.z Zmena nazvu parametra v dosledku identifikacie necistoty IA

B.l.b.1.z Vyznamnd zmena parametrov Specifikdcie lieciva v sulade s Ph.Eur. (napr.pri rastlinnych liekoch) Il

B.l.b.1.z Zmena/pridanie $pecifikacie Cinidla IB

B.l.b.1.z Vypustenie stanovenia necistoty (ak vo vyrobnom procese nedochddza k jej vzniku) IB

B.l.b.1.z Aktualizacia parametrov pri skiskach na mikrobiologicku Cistotu lieciv 1B/Il



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.b.1.z Zmena cisla Specifikacie lie€iva IA
B.l.b.1.z Zmena vzhladu rastlinného extraktu IB
B.l.b.1.z Rozsirenie limitu schvalenej Specifikacie pre surovinu, ktoré nema zadvazny vplyv na kvalitu lieciva IB
B.l.b.1.z Zmena limitu na zdklade Direktivy 67/548/EEC, "annex 1" IB
B.l.b.1.z Presunutie parametra/skusky zo Specifikacie lieciva do IPC IB

B.l.b.1.z Zmena limitu, ktord nema vplyv na celkovu kvalitu lieciva IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.b.1.z Nahradenie parametra Specifikacie v sulade s Ph.Eur. IB
B.l.b.1.z Vypustenie Specifikacie vody (Cinidla vo vyrobnom procese) 1B
B.l.b.1.z Upresnenie opisu vzhladu lieciva IA
B.l.b.1.z Oprava nespravne uvedeného limitu v sulade s valida¢nou sprévou IB
B.l.b.1.z Pridanie/vypustenie parametra Specifikacie suroviny podla $pecifikacie vyrobcu IB
B.l.b.1.z Zmena opisu vzhladu suroviny IB
B.l.b.1.z Zmena odkazu v Specifikacii lie¢iva z ndrodného liekopisu na interny predpis IB
B.l.b.1.z Zmena parametra pre vzhlad vychodiskovej suroviny pouZivanej vo vyrobnom postupe lieiva 1A

B.l.b.1.z Zmena parametra pre mikrobiologicku Cistotu suroviny, pouzivanej na vyrobu lie€iva IB



Klasifikacia

B.l.b.1.z

B.l.b.1.z

B.l.b.1.z

B.l.b.2.z

B.l.c.z

B.l.c.z

B.l.c.z

verzia:

Suhrn navrhovanej zmeny

Zmena schvalenych minimalnych poziadaviek na Specifikaciu pre vychodiskové suroviny/medziprodukty, ktoré mézu mat vyznamny vplyv na celkovu
kvalitu lie¢iva a/hotového lieku

Zmena/rozsirenie limitu Specifikacie v stlade s CEP

Vypustenie parametra Specifikacie lieiva, ktoré nema vplyv na celkovu kvalitu lieciva/lieku

Pridanie valida¢nej spravy ku skisobnej metdde

Aktualizacia Specifikacie obalového systému lieciva

Zmena pri uchovdvani a transporte lieCiva

Zmena obalu sterilného lieciva

Typ zmeny

1B/11



Klasifikacia

B.l.c.z

B.l.c.1.z

B.l.c.1.z

B.l.c.1.z

B.l.c.1.z

B.l.c.2.z

B.l.d.1.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Pridanie alternativneho sekundarneho obalu

Pridanie velkosti balenia pre sterilné liecivo

Zmena zloZenia vnutorného obalu, ktord je v sulade s poZiadavkami FDA

Zavedenie nového alternativneho obalového systému pre liecivo

Aktualizdcia dokumentdcie v suvislosti s novym vyrobnym miestom

Pridanie parametra Specifikdcie obalového materidlu podla Specifikacie vyrobcu

Doplnenie stabilitnych udajov ako zavazok k schvélenej zmene ...(ev.c.)

verzia:

Typ zmeny
IB
Il
IB
IB
IB
IB
IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.d.1.z Zmena zo sucasného "obdobie na opakovanie skusky (retest date)" na "Cas pouZitelnosti" na dosiahnutie suladu s poZiadavkami pre biologické lieky IB
B.l.d.1.z Zavedenie obdobia na opakovanie skusky (retest date) IB

B.ll.a.z Zmena kvantitativneho vyjadrenia obsahu pomocnej latky na Upravu pH IB

B.ll.a.z Upresnenie zloZenia lieCiv 1B/l
B.ll.a.z Vypustenie/pridanie extraktu alergénov, ktoré sa tyka lieku obsahujiceho skupinu alergénov Il

B.ll.a.z Vypustenie Udaja o priemernej hmotnosti IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.a.z Upresnenie/doplnenie ndzvu pomocnej latky (doplnenie oznacenia E) 1B
B.ll.a.3.z Zmena v pomocnych latkach pouZzitych na Upravu pH IB
B.ll.a.3.z Pridanie lubrikantu IB

B.ll.a.3.z Uprava v zloZeni pomocnych latok podla vyrobného postupu IB

B.ll.a.3.z Zmena zloZenia pomocnych latok, ktord nema vplyv na bezpecnost, kvalitu a Ucinnost lieku IB

B.ll.a.3.z Upresnenie zloZenia pomocnych latok IB

B.ll.a.3.z Pridanie informacie o obsahu antioxidantu v pomocnej latke IB



Klasifikacia
B.ll.b.z
B.ll.b.z
B.ll.b.z
B.ll.b.z
B.ll.b.1.z
B.ll.b.1.z
B.ll.b.1.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Formalna oprava opisu vyrobného postupu lieku

Novy dodavatel pomocne;j latky

Zmena limitov plniaceho objemu pre injekéné liekovky/ampulky

Pridanie vyrobného kroku pre schvdlené miesto vyroby

Pridanie alternativneho vyrobného miesta pre liek na peritonealnu dialyzu

Miesto uchovavania liekovej formy (bulk)

Miesto vyroby lieku a plnenia do primdrneho obalu

verzia:

Typ zmeny



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.b.1.z Zavedenie miesta vyroby medziproduktu 1B
B.ll.b.1.z Pridanie vyrobnej operacie pre schvalené miesto vyroby IB
B.ll.b.1.z Zmena vo vyrobnom postupe v suvislosti so zavedenim nového vyrobného miesta Il
B.ll.b.1.z Pridanie dodavatela komponentov primarneho obalu, pouzivanych v aseptickej vyrobe IB

B.ll.b.1.z Zmena vyrobného miesta liekovej formy (bulk), vratane zmien vo vyrobnom postupe, velkosti SarZze a v medzioperaénej kontrole Il

B.Il.b.2.z Aktualizacia dokumentdcie v module 3.2.P.3.1 v sulade so schvdlenou zmenou IB

B.ll.b.3.z Pridanie plniaceho zariadenia IB



Klasifikacia
B.ll.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.Il.b.3.z
B.Il.b.3.z
B.ll.b.3.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Podrobnejsi opis vyrobného postupu

Mala zmena vo vyrobnom postupe liekovej formy s predlzenym uvolfiovanim

Mala zmena vo vyrobnom postupe sterilnej liekovej formy

Mald zmena vo vyrobnom postupe transdermalnej naplaste

Mala zmena vo vyrobnom postupe topickej liekovej formy

Mala zmena vo vyrobnom postupe liekovej formy na vaginalne poufZitie

verzia:

Typ zmeny



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom postupe gastrorezistentnej liekovej formy IB
B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom postupe liekovej formy na rektalne pouzitie IB
B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom postupe imunologického lieku Il

B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom postupe polotuhej liekovej formy IB
B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom postupe ocnej instilacie IB
B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom postupe pre radiofarmaka IB

B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom postupe biologického lieku IB



Klasifikacia
B.ll.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.Il.b.3.z
B.Il.b.3.z
B.ll.b.3.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Zavedenie nového sterilizacného postupu

Vypustenie casti vyrobného procesu lieku

Pridanie kroku v sterilnej filtracii

Odstranenie nadbytku lie€iva

Zavedenie nového kroku do vyrobného postupu

Pridanie prefiltracie

verzia:

Typ zmeny

1B/Il



Klasifikacia
B.ll.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.Il.b.3.z
B.Il.b.3.z
B.ll.b.3.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Zmena Casu pouzitelnosti jadra tablety/medziproduktu

Zavedenie/skratenie/prediZenie ¢asu pouzitelnosti liekovej formy (bulk)

Zmena primarneho baliaceho materialu liekovej formy

Zmena materidlu plniaceho zariadenia

Zavedenie udajov o validacii do vyrobného postupu

Pridanie sekundarneho ochranného obalu injekénej liekovky

verzia:

Typ zmeny



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom postupe lieku, vratane medziproduktu 1B
B.ll.b.3.z Zavedenie volitelného pouzitia ultrafiltracie 1B
B.ll.b.3.z Pridanie/zmena/vypustenie zariadenia pouzivaného vo vyrobnom procese IB
B.ll.b.3.z Vypustenie monografie pre technickd pomocnu latku IB
B.ll.b.3.z Zmena sposobu vyjadrenia zloZenia Sarze IB
B.ll.b.3.z Mala zmena vo vyrobnom procese sterilného lieku po zabaleni do primarneho obalu IB
B.ll.b.3.z Oprava chybného Udaja v opise vyrobného postupu IB

B.ll.b.3.z Zavedenie nového zariadenia do ¢asti vyrobného procesu IB



Klasifikacia
B.ll.b.3.z
B.lIl.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.lIl.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.ll.b.3.z
B.Il.b.3.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Zmena obalového materialu liekovej formy (bulk), ktory nie je v kontakte s liekom

Zmena vyrobného postupu v suvislosti so zavedenim nového vyrobného miesta

Pridanie alternativneho vyrobného postupu

Zmena podmienok uchovdvania liekovej formy (bulk) pocas prepravy

Mala zmena vo vyrobnom postupe liekovej formy na nazalne pouzitie

Zavedenie alternativneho vyrobného postupu lieku

Vypustenie SVP informacii z opisu vyrobného postupu

verzia:

Typ zmeny



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.b.3.z Vypustenie schvaleného vyrobného postupu IA
B.ll.b.4.z Zmena velkosti Sarze topickej liekovej formy IB

B.Il.b.4.z Rozpis zloZenia Sarze B
B.ll.b.4.z Pridanie/nahradenie velkosti $arze IB
B.ll.b.4.z Zmena velkosti SarZe sterilného roztoku IB
B.ll.b.4.z Zmena velkosti Sarze rozpustadla IB

B.ll.b.4.z Vypustenie velkosti Sarze IA/1B



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.Il.b.4.z Nahradenie velkosti Sarze IB
B.ll.b.4.z Zmena mnozstva obalovacej sustavy 1B
B.ll.b.4.z Zmena typickej velkosti Sarze v ramci schvalenej velkosti Sarze 1A
B.ll.b.4.z Zmena rozsahu velkosti Sarze hotového lieku IB
B.ll.b.5.z Aktualizacia Specifikdcie medziproduktu podla BP 1A
B.Il.b.5.z Odstranenie nepotrebnych detailov vo vyrobnom postupe v stlade s dokumentom EMEA/IS/GMP/227075/2008 IB
B.ll.b.5.z Zmena cielovej hmotnosti naplne ampulky IB

B.ll.b.5.z Zmena/pridanie testovacej metddy v stlade s liekopisom IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.b.5.z Zmena metddy medzioperacénej kontroly, ktora nie je dosledkom opatrenia bezpecénosti alebo kvality IB
B.ll.b.5.z Nahradenie skusky medzioperacnej kontroly IB
B.Il.b.5.z Zmena frekvencie odoberania vzoriek IB
B.Il.b.5.z Pridanie alternativneho testu IB
B.ll.b.5.z Upresnenie opisu vzhladu lieku IA

B.ll.b.5.z Zmena/rozsirenie schvaleného limitu medzioperacnej kontroly, ktoré nemaju vplyv na celkovu kvalitu lieku IA/IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.b.5.z Vypustenie medzioperacnej skusky sterilného/nesterilného lieku IB
B.ll.b.5.z Zmena parametra / limitu v dosledku zmien vo vyrobnom postupe lieku, ktord nema vplyv na celkovu kvalitu lieku IB
B.ll.b.5.z Nahradenie/zmena skusky uplatfiovanej v priebehu vyrobného procesu, ktora nie je dosledkom zaleZitosti, tykajucej sa bezpeénosti alebo kvality IB
B.ll.b.5.z Zrusenie medzioperacnej skusky polotuhej liekovej formy IB
B.Il.b.5.z Zmena zariadenia na skusanie baleného lieku IA
B.ll.b.5.z Zmena miesta odberu vzorky pocas IPC 1A

B.ll.b.5.z Zmena medzioperacnej kontroly v dosledku vyznamnych zmien vo vyrobnom postupe lieku Il



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.b.5.z Aktualizdcia metddy medzioperacnej kontroly, ktora nema vplyv na celkovu kvalitu lieku IB
B.ll.b.5.z Zmena jednotiek parametra Specifikacie 1B
B.ll.b.5.z Zmena metddy medzioperacnej kontroly v sulade s Ph.Eur. IA
B.ll.b.5.z Oprava Udaja vo vzorci na stanovenie lieiva IB
B.ll.b.5.z Zmena parametra pre vzhlad lieku v sulade so Specifikaciou hotového lieku IB
B.ll.b.5.z Doplnenie metddy testovania pre vzhlad IB
B.ll.b.5.z Mala zmena analytickej metédy v medzioperacnej kontrole IB

B.ll.b.5.z Zmena Specifikacie medziproduktu IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.b.5.z Mala zmena v medzioperacnej kontrole lieku 1A
B.ll.b.5.z Nahradenie opisu metddy medzioperacnej kontroly odkazom na liekopis (Ph.Eur.) IA

B.ll.c.z Zmena v Standardoch kvality podla Nariadenia ¢. 231/2012 IB

B.ll.c.z Zmena zdroja pomocne;j latky IB

B.ll.c.z Zrusenie odkazov na dodavatela pomocne;j latky IB

B.ll.c.z Zavedenie Specifikacie pre premix pomocnych latok spolu so skusobnymi metédami IB

B.ll.c.z Zmena kontroly rozpustadla, pouzivaného pri vyrobe lieku IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.c.z Aktualizacia udajov, ktora nemad vplyv na celkovu kvalitu lieku 1B
B.ll.c.z Odstranenie SVP informacii z Udajov o kontrole pomocne;j latky IB
B.ll.c.1.z Aktualizacia Specifikacie v silade s Ph.Eur. IB

B.ll.c.1.z Zmena $pecifikacie pre vzhlad a zmena vyjadrenia obsahu IB

B.ll.c.1.z Zmena cisla Specifikacie 1A
B.ll.c.1.z Rozsirenie limitu pre viskozitu B

B.ll.c.1.z Aktualizcia parametrov pri skiskach na mikrobiologicku Cistotu pomocnych latok IB/II



Klasifikacia
B.ll.c.1.z
B.ll.c.1.z
B.ll.c.1.z
B.ll.c.1.z
B.ll.c.1.z
B.ll.c.1.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Aktualizacia eurdpskej smernice v odkaze Specifikacie

Zmena parametra Specifikacie v sulade s Ph.Eur.

Zmena parametra pre opis

Zmena parametra pre identifikaciu

Zmena odkazu z ndrodného liekopisu na Smernicu EK

Zmena parametrov pre obsah mastnych kyselin

verzia:

Typ zmeny

IA/IB

IA/IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.c.1.z Zmena vzhladu pomocnej latky IB

B.ll.c.1.z Zmena nespravneho odkazu na liekopis IB
B.ll.c.1.z Rozsirenie limitu pre obsah aceténu IB
B.ll.c.1.z Zmena parametra Specifikacie z dovodu zavedenia novej skisobnej metddy vyrobcu IB
B.ll.c.1.z Zmena/rozsirenie schvaleného limitu, ktoré nema vplyv na celkovu kvalitu IB
B.ll.c.1.z Aktualizacia Specifikdcie pomocnej latky v stilade s monografiou USP IB
B.ll.c.1.z Aktualizacia Specifikacie vyrobcu lieku pre neliekopisnt pomocnu latku 1A

B.ll.c.1.z Zmena limitu v dosledku zmeny Specifikacie vyrobcu pomocne;j latky IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.c.1.z Oprava chybného Udaja v Specifikacii pomocnej latky IB
B.ll.c.1.z Pridanie alebo nahradenie parametra v Specifikaciach spolu so zodpovedajicou skiSobnou metddou pre biologicky liek Il
B.ll.c.1.z Aktualizacia Specifikdcie, ktord nema vplyv na celkovu kvalitu lieku IB

B.ll.c.3.z Zmena zdroja pomocnej latky, ktora nepredstavuje riziko z hladiska TSE IA
B.ll.c.4.z Mala zmena vo vyrobnom postupe neliekopisnej pomocne;j latky IB

B.ll.d.z Zmena parametrov Specifikacie v sulade s monografiou BP IB

B.ll.d.z Harmonizacia popisu skusky mikrobiologickej Cistoty s liekopisom (Ph.Eur., USP, JP) 1A



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.d.z Zaradenie sprdvnej verzie kontrolného predpisu IB

B.ll.d.z Zmena analytického referencného standardu lieciva IB
B.ll.d.z Aktualizacia modulu 3.2.P.5 IB
B.ll.d.z Zmena skusobného postupu pre biologicky liek, pridanie alternativnej metédy Il
B.ll.d.z Harmonizacia Specifikacii medziproduktu IB
B.ll.d.z Zmena rutinného skusania na nerutinné IB
B.ll.d.z Zmena cCisla kontrolnej metddy 1A

B.ll.d.z Zmena kontroly obsahu necist6ét podla USP IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.l.d.z Aktualizdcia modulu 3.2.P.5.2 v sulade so schvdlenou zmenou kontrolnej metédy IB
B.ll.d.z Zavedenie kontroly liekovej formy (bulk) pred zabalenim do primarneho obalu IB
B.ll.d.z Aktualizdcia Udajov, ktora nema vplyv na celkovu kvalitu lieku IB
B.ll.d.z Zmena nerutinného skdsania na rutinné IB
B.ll.d.1.z Zmena $pecifikacie suvisiaca so zmenou vypoctu obsahu lieciva 1A
B.ll.d.1.z Zmena/rozsirenie schvalenych limitov, ktoré nemaju vplyv na celkovu kvalitu lieku IB
B.ll.d.1.z Aktualizacia Specifikacie lieku v silade s monografiou Ph.Eur. / USP IB

B.ll.d.1.z Rozsirenie limitu Specifikacie pre ¢as pouZitelnosti v stlade so schvélenou Specifikaciou pri prepustani IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.d.1.z Zmena parametra v désledku zmeny vo vyrobnom postupe, ktord nema vplyv na celkovu kvalitu 1B
B.ll.d.1.z Zmena cisla Specifikacie lieku (zmena sa tyka oznacenia Specifikacie lieku) IA
B.ll.d.1.z Rozsirenie limitu Specifikacie pre pribuzné latky v sulade s liekopisnou monografiou IB
B.ll.d.1.z Vynechanie skusky na uc¢innost antimikrobialneho konzervantu zo Specifikacie pre ¢as pouzitelnosti IB
B.Il.d.1.z Upresnenie opisu vzhladu lieku IA/1B
B.Il.d.1.z Zmena vzhladu lieku IB

B.lIl.d.1.z Presunutie parametrov / skisok z IPC do Specifikacie hotového lieku IA/1B



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.d.1.z Rozdelenie $pecifikacie pri prepulstani a pre ¢as pouzitelnosti IB
B.ll.d.1.z Pridanie skusok na Cistotu IB
B.ll.d.1.z Zmena nazvu parametra IA
B.Il.d.1.z Zmena frekvencie testovania IB
B.ll.d.1.z Zmena parametrov disolucie na konci ¢asu pouZitelnosti IA/1B

B.ll.d.1.z Zmena parametrov Specifikacie lieku pre obsah necist6t IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.d.1.z Zmena limitu pre objem naplne IB
B.ll.d.1.z Pridanie parametrov mikrobiologickej kontroly pre ¢as pouzitelnosti IB
B.ll.d.1.z Presunutie parametrov/skisok zo Specifikacie hotového lieku do IPC IB
B.ll.d.1.z Zaradenie spravnej verzie Specifikacie IB
B.ll.d.1.z Oprava chybného Udaja o vzhlade lieku IA

B.ll.d.1.z Vypustenie skisok mikrobiologickej ¢istoty zo Specifikacie pri prepustani IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.d.1.z ZruSenie parametra Specifikacie hotového lieku, ktoré nema vplyv na celkovu kvalitu IB
B.ll.d.1.z Zmena limitu pre obsah lieciva Il
B.ll.d.1.z Zmena limitu schvalenej Specifikacie pre cas pouZitelnosti lieku IB
B.ll.d.1.z Oprava chybného Udaja pre obsah etanolu IB
B.ll.d.1.z Zmena limitov v dosledku pouZzitia inej metddy stanovenia v sulade s Ph.Eur. IB
B.ll.d.1.z Zmena Cisla Specifikacie v dosledku zmeny odkazu na metddu 1A
B.ll.d.1.z Zmena frekvencie testovania obsahu etanolu v Specifikacii rastlinného lieku IB
B.ll.d.1.z Nahradenie parametra Specifikacie v stlade s monografiou Ph.Eur. spolu so zodpovedajicou skusobnou metddou IB

B.Il.d.1.z Zmena parametrov mikrobiologickej Cistoty v sulade s Ph.Eur./USP/JP IA/1B



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.d.1.z Upresnenie formulacie akceptacného limitu Specifikacie 1A
B.ll.d.1.z Zmena frekvencie testovania radiofarmaka Il
B.ll.d.1.z Zavedenie alternativneho testovania mikrobiologickej Cistoty na liekovej forme (bulk) pred balenim 1A
B.ll.d.1.z Zmena Specifikacie lieku v parametri pribuzné latky IB
B.ll.d.1.z Zmena/nahradenie parametra Specifikacie, ktoré nemaju vplyv na celkovu kvalitu IB
B.ll.d.2.z Aktualizacia validacného protokolu 1A
B.Il.d.2.z Uprava kontrolnych metdd lieku IA/IB
B.ll.e.z Vypustenie informacie o frekvencii testovania zo Specifikacie IB

B.ll.e.z Zmena obchodného ndzvu zlozky primarneho obalu 1A



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.e.z Pridanie alternativneho uzaveru primarneho obalu lieku 1B/1l
B.ll.e.z Zmena nazvu dodavatela zloZky primarneho obalu IA/1B
B.ll.e.z Zmena kontroly vnutorného obalu v suvislosti so zmenou vyrobného miesta IB
B.ll.e.z Aktualizacia dokumenticie, tykajucej sa obalu (Modul 3, ¢ast 3.2.P.7) v sulade so stii¢asne platnou legislativou IB
B.ll.e.z Pridanie alternativneho vyrobného miesta pre sterilizaciu obalového systému IB
B.ll.e.z Zmena nakresu uzaveru vnutorného obalu IB
B.ll.e.z Odstranenie SVP informacie z Udajov o vnitornom obale IB

B.ll.e.z Zmena vyrobného procesu materidlu pre vnutorny obal IB



Klasifikacia
B.ll.e.z
B.ll.e.z
B.ll.e.z
B.ll.e.1.z
B.ll.e.1.z
B.ll.e.1.z
B.ll.e.1.z
B.ll.e.1.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Mala zmena vzhladu vnutorného obalu

Zmena zloZenia vnutorného obalu v dosledku zmeny vyrobného miesta

Zmena zloZenia a tvaru uzaveru vnutorného obalu lieku

Zmena katalyzatora pouzitého na vyrobu polypropylénu pre primarny obal

Pridanie alternativneho obalu pre balenie a prepravu lieku (bulk)

Pridanie alternativneho typu uzaveru vnutorného obalu sterilného lieku

Pridanie vysuSovadla do vnutorného obalu

Zmena opisu vnutorného obalu

verzia:

Typ zmeny
1A
IB
IB
IB
IB
1]
IB
IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.e.1.z Oprava chybného Udaja o limite pre zlozku vnutorného obalu lieku IB
B.ll.e.1.z Zmena katalyzatora pouzitého na vyrobu polypropylénu pre primarny film infuzneho vaku. IB
B.ll.e.1.z Zmena lepidla Stitku na vnitornom obale IB
B.ll.e.2.z Zrusenie skusky PVC filmu zo Specifikacie obalového materialu IB

B.ll.e.2.z Harmonizacia parametrov a limitov mikrobiologickej kvality flase v sulade s Ph.Eur. IA/1B
B.ll.e.2.z Zmena parametrov pre mikrobiologicku Cistotu obalového materidlu IA/1B

B.ll.e.2.z Zmena limitu pre obsah lepidla IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.e.2.z Spojenie samostatnych parametrov do jedného spolo¢ného parametra IB
B.ll.e.2.z Rozsirenie limitu Specifikacie v dosledku zmeny skisobnej metddy IB
B.ll.e.2.z Oprava v ndkrese vnutorného obalu IB
B.ll.e.2.z Zmena Specifikacie uzaveru IB
B.ll.e.2.z Zmena limitu pre antioxidant IB

B.ll.e.2.z Zmena parametra v sulade s EN573 IB



Klasifikacia
B.ll.e.2.z
B.ll.e.2.z
B.ll.e.2.z
B.ll.e.2.z
B.ll.e.2.z
B.ll.e.2.z
B.ll.e.2.z
B.ll.e.2.z
B.ll.e.2.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Zmena/rozsirenie limitov $pecifikacie vnitorného obalu

Zmena limitu pre hrdbku blistra

Zmena vzhladu blistra

Zmena Specifikacie zlozky vnatorného obalu lieku

Zmena frekvencie testovania primarneho obalu

Zmena testu pre sklenené flase hydrolytickej klasifikacie na dosiahnutie zhody s Ph.Eur.

Zmena Specifikacie vnutorného obalu, vratane odkazu na liekopis

Zmena oznacenia zlozky vnitorného obalu

Aktualizacia Specifikacie primarneho obalu v suvislosti s novym vyrobnym miestom

verzia:

Typ zmeny

IA/IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.ll.e.3.z Vypustenie podrobného opisu analytickej metédy IB
B.ll.e.3.z Vypustenie nadbytoénych udajov o testovacej metdde 1B
B.ll.e.4.z Zmena tvaru/rozmerov obalu sterilného lieku, tykajuca sa ¢asti obalu, ktoré neprichadzaju do kontaktu s liekom IB
B.ll.e.5.z Zmena objemu naplne jednodavkového sterilného lieku IB

B.ll.e.7.z Zmena nazvu dodavatela obalového materialu 1A
B.ll.e.7.z Zmena nazvu dodavatela zloZky vnutorného obalu IB
B.Il.f.z Doplnenie informacie do post-registracnej notifikacie IB

B.Il.f.z Doplnenie stabilitnych Udajov ako zavazok k podanej/schvalenej zmene IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
B.II.f.1.z Doplnenie upozornenia do informdcie o uchovavani lieku IB
B.II.f.1.z Zavedenie sp6sobu uchovavania lieku po rekonstitucii IB
B.Il.f.1.z Zavedenie Casu pouzitelnosti po prvom pouZiti IA
B.Il.f.1.z Skratenie Casu pouzitelnosti hotového lieku, ktoré je vysledkom neocakdvanych udalosti IB
B.Il.f.1.z Vypustenie podrobnych Udajov, tykajucich sa SVP, zo stabilitného protokolu IB
B.Il.f.1.z Zmena podmienok uchovavania lieku po zabaleni do primarneho obalu IB
B.ll.h.1.z Aktualizacia informacii o virusovej bezpecnosti 1B/1I

B.ll.z Editoridlne zmeny v Casti 3.2.P IB



Klasifikacia
B.lll.1.z
B.lll.2.z
B.lIl.2.z
B.lll.2.z
B.1ll.2.z
B.1ll.2.z
B.1ll.2.z
B.1ll.2.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Vypustenie certifikatu CEP TSE z dokumentacie v sulade s Usmernenim EMEA/410/01 rev.2

Zmena Specifikacie chemického Cinidla pri syntéze lieCiva

Restrukturalizacia Specifikdcie a zmena v deklaracii necist6t v sulade s aktualizaciou monografie Ph.Eur. pre liecivo

Zmena nazvu parametra testu pre necistoty v Specifikdcii lie€iva na dosiahnutie zhody s Ph.Eur.

Malé editorialne zmeny v odkaze (referencii) pre farbivo

Zosuladenie skusania pomocnych latok s Ph.Eur. a vypustenie odkazov na interné metddy skusania

Aktualizacia Specifikacie pre medziprodukt

Zosuladenie skusania lieciva s Ph.Eur./USP a vypustenie odkazov na interné metddy

verzia:

Typ zmeny



Klasifikacia

B.lll.2.z

B.l1l.2.z

B.IV.z

B.IV.z

B.IV.z

B.IV.z

B.IV.1.z

Suhrn navrhovanej zmeny

Aktualizacia Casti 3.2.5.2.3. v sulade s monografiou Ph.Eur.

Aktualizacia dokumentdcie pre obal lieku v sulade so vSeobecnou monografiou Ph.Eur.

Zlepsenie prilnavosti Mix2Vial pomocky na hornu Cast liekovky

Mala zmena adaptéra na injekénu liekovku

Kvalitativha zmena materialu inhalatora

Aktualizacia oznacenia CE na davkovacej striekacke/lyzicke

Nahradenie transferovej supravy Mix2Vial za Nextaro

verzia:

Typ zmeny



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
Cllz Zmena SPC, PIL v sulade s rozhodnutim EK podla ¢l.31 (EMEA/H/A-31/1452; EMA/CHMP/722733/2018) pre lieky obsahujuce chinolény a fluorochinolény IB
C.l3.z Implementacia textu, schvaleného autoritou, ktora si vyZzaduje dodatocné posudenie (napr. ak nie je schvalena SK verzia) IB
C.l.3.z Zmena SPC, PIL a oznacenia obalu na zaklade vysledkov procedury PSUSA/PSUFU IB
Cla.z Zmena dozimetrickych udajov pre radiofarmakum IB
Clz ZruSenie podmienky povolenia uvedenia na trh stanovenej v Rozhodnuti EK podla ¢l. 31 smernice EP a Rady 1A
Clz Zmena/doplnenie upozorneni, tykajucich sa pomocnych latok IB
Clz Aktualizcia upozorneni, tykajucich sa bezpecnosti, podla poZiadaviek narodnej autority iného ¢lenského Statu IB

C.lz Implementéacia zmien podla odporiéania EMA/CHMP IA/1B



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
C.l.z Implementéacia zmien podla odporiéania PRAC/CMDh IAIN/1B/II
C.lz Aktualizacia SPC, PIL, oznacenia obalu, ktord si nevyzaduje predloZenie ziadnych novych udajov IB

C.lz Implementacia udajov o hldseni neziaducich uUcinkov IA

C.l.z Aktualizacia SPC/PIL/oznacenia vonkajsieho a vnutorného obalu v sulade s platnou legislativou (QRD, MedDRA) 1B/II

C.lz Zjednotenie SPC / PIL pre dve sily (viacsil) IA/IB

C.l.z Rozdelenie SPC/ PIL pre jednotlivé liekové formy, sily, balenia IB

C.lz Implementacia vysledkov testu zrozumitelnosti do PIL IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
C.l.z Podanie testu zrozumitelnosti (vysledky konzultacii s cielovou skupinou pacientov) IB

C.lz Zaradenie lieku do indikacnej skupiny Tradi¢né rastlinné lieky Il

C.lz Uvedenie do suladu s monografiou HMPC/EMA (rastlinné lieky) 1B/

Clz Odstranenie textu z SPC / PIL (pri zruSeni registracie sily alebo liekovej formy) IB

C.lz ﬁ:lttalizécia tdajov (v spoloénom) SPC / PIL v stlade so zmenou (rozhodnutim o predizeni), ktoré boli schvélené pre niektoré z liekovych foriem alebo sil = 1B

C.lz Zmena informacie o koncentracii lieciva, zahriujuca pouzity nadbytok IB



verzia:

Klasifikacia Suhrn navrhovanej zmeny Typ zmeny
C.l.z Obmedzenie vekovej hranice pre podavanie detom podla poZiadaviek narodnej autority iného ¢lenského statu IB
C.lz Zmena SPC, PIL a oznacenia obalu podla poziadaviek ¢lenskych statov RUP Il

C.lz Doplnenie klinickych udajov Il

C.l.11.z Aktualizacia Eurdpskeho planu riadenia rizik EU-RMP IB
C.1.13.z PredloZenie spravy z klinickej Studie ucinnosti a bezpecnosti Il
C.1.13.z PredloZenie dodato¢nych predklinickych a klinickych Stadii, vratane bioekvivalenénych studii Il

C.1.13.z PredloZenie spravy z klinickej Studie so zameranim na hodnotenie hladiny elementarnych necistot Il



