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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 10 lutego 2010 .

w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pézn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla wzér wniosku o wy-
danie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego:

1) na podstawie art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej
Lustawg”;

2) w ramach procedury zdecentralizowanej;

3) w ramach procedury wzajemnego uznania.

2. Rozporzadzenie nie dotyczy produktéw leczni-
czych okreslonych w art. 20 ust. 1 ustawy.

§ 2. 1. Wzér wniosku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1,
dla produktu leczniczego innego niz produkt leczniczy
weterynaryjny i innego niz produkt leczniczy homeo-
patyczny jest okreslony w zatgczniku nr 1 do rozporza-
dzenia.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowe;j
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206,
Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817.

2. Wzér wniosku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dla
produktu leczniczego weterynaryjnego jest okreslony
w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

3. Wz6r wniosku, o ktérym mowa w § 1 ust. 1, dla
produktu leczniczego homeopatycznego jest okreslo-
ny w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Wnioski, o ktérych mowa w § 1 ust. 1, skta-
da sie w wersji papierowej i elektronicznej w formacie
,.odt”.

2. Whioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego w ramach procedury
wzajemnego uznania oraz procedury zdecentralizowa-
nej sktada sie zgodnie z art. 19b ust. 2 ustawy.

8 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.3)

Minister Zdrowia: w z. J. Szulc

3) Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 16 stycznia 2003 r. w spra-
wie wzorow wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (Dz. U. Nr 48, poz. 407), ktére utracito moc
z dniem 2 listopada 2008 r. na podstawie art. 15 ustawy
z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farma-
ceutyczne oraz o zmianie niektérych innych ustaw (Dz. U.
Nr 75, poz. 492).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 lutego 2010 r. (poz. 202)

Zatacznik nr 1
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO INNEGO
NIZ PRODUKT LECZNICZY WETERYNARYJNY | INNEGO NIZ PRODUKT LECZNICZY HOMEOPATYCZNY

Numer wniosku:
Data zloZzenia wniosku: Podpis i piecze¢ pracownika:

OSWIADCZENIE I PODPIS

Nazwa (wlasna) produktu leczniczego:

Moc:

Posta¢ farmaceutyczna:

Substancja czynna:

Podmiot odpowiedzialny:

Osoba upowazniona przez podmiot edpowiedzialny
do kontaktow*:

Niniejszym o$wiadczam. Ze dokumentacja zawicra wszystkie istniejace dane dotyczace jakosci,
bezpicezenstwa i skutecznosei produktu leczniczego. zgodnie ze stosownymi wymaganiami.

Ninigjszym os$wiadczam. ze oplata za zlozenie wniosku zostala wniesiona zgodnie z przepisami
ustawy *¥,

W tmicniu podmiotu odpowiedzialnego:
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(podpis)

(imig i nazwisko™)

(stanowiske)

{mic)scowose) (data {rrrr-mm-dd))

* NateZv dolqezyd pednomaociiicnye dowvstepowania w inteain podmiotu odpowicd=ialnego (zedqeank 3 4.1
¥ Ponvierdzeniv wiszeconin oplaly nalezy dolgeove joko zadgezinik 3.1,
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1. RODZAJ WNIOSKU

Uwaga: Nalezy wypelnic odpowiednie punkty

1.1. PROCEDURA, KTOREJ DOTYCZY WNIQSEK;

O I.1.1. PROCEDURA CENTRALNA (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskicgo i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcym wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajac ym Europejskg Agencie Lekow (Dz. Urz. UE
L 136 #30.04.2004, str. |: Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, 1. 34, str. 229)).

NIE DOTYCZY

O 1.1.2. PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA (zgodnie z art. 19 ust. | ustawy /art. 28 (2)
dyrcktywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskicgo 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspotnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz,
WE L 311 228.11.2001, str. 67, ze zm."; Dz. Urz. UE Polskic wydanic specjalne, rozdz, 13, t. 27,
str. 69)).

» Panstwo referencyjne:
» Data dopuszczenia do obrotu: (rrrr-mm-dd):
= Nr pozwolenia:
(nalezy dotaczy¢ kopie pozwolenia — patrz punkt 4.2.)
= Nr procedury:

O Pierwsze zastosowanie
» Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo cztonkowskic, ktorego dotyczy:

AT (L] 'BE ([l !BG | ]ey | |cz|[OpEI][DK]|[] [EE
EL L] ES |0 rt (LR [T 1HU [JE T 1s [ [T
LI LT [ Jeu [[C] LV [ []  MT NL ] |NO|[] {PL .
T LT IRO LD SE JLT|st [LT sk L] juKki[] ]

Lo

Proponowana wspdlna data przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia:

Nalezy wskaza¢, czy wnioskuje sig 0 odstepstwo lub zmiang cyklu skladania raportéw
okresowych (PSUR) w odniesieniu do daty pierwszej rejestraci substanci czynnej:

O Powtérne zastosowanic po raz pierwszy (nalezy wypelni¢ takze punkt 4.2)

'Dz.UrzUE.L.03.33.30, Dz.Urz.UE.L.03.159.46, Dz.Urz.UE.L.04.136.34,
Dz Urz.UE.L.04.136.85,Dz.Urz.UE.L.06.378.1, Dz.Urz.UE.L.08.81.51.
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o Pozwolenie wydane po przeprowadzeniu procedury zdecentralizowangj
o Pozwolenic wydane po przeprowadzeniu procedury wzajemnego uznania

* Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo cztonkowskie, ktérego dotyczy:

W przypadku kolejnych procedur nalezy skopiowaé ponizsze pola:

AT L] BE[LI|BG ey |JlczIJIpE [ JTIpK]]TEE ']
ELDESjFI[FR_HUjI.EZLS{_j[Tg
LU Ll et O jo i)y [T IMT O [NC [ [NO [T fPe [
PT [ J ROJ[]ISE [T st [J[sk|[JTuK[[T]
Uzgodniona wspolna data preedtuzenia okresu waznoscl pozwolenia:
O 1.1.3. PROCEDURA ZDECENTRALIZOWANA (zgodne 7 art. 18a ust. | ustawy / art. 28
(3) dyrcktywy 2001/83/WE)
®* Panstwo referencyjne:
» Nr procedury:
= Nalczy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo czionkowskie, ktorego dotyezy:
AT 'BE ] ]BG|[J]CY [ |cz |0 [pE [[]DK[] EE [0
EL:]ESIZ\FIDFR:HUDIEDIS_IT_
L O R L)ty [ [ev [ iMr L] INL ][O0 INO T[] i PL
PT [[ 1RO {[]SE | st | sk |[Jiuk[ |

Nalezy wskaza¢, czy wnioskuje si¢ o odstgpstwo lub zmiane cyklu skladania raportow
okresowych (PSUR) w odniesieniu do daty picrwszej rejestracyi substancji czynnej:

W przypadku procedury powldrnego zastosowania po wydaniu pozwolenia w wyniku procedury
zdecentralizowanej nalezy wypelnié punkt 1.1.2.

O [.1.4. PROCEDURA NARODOWA

» Panstwo cztonkowskic:

= Nr wniosku, jezeli dostepny:

* Nalezy wskazad. czy wnioskuje si¢ o odstepstwo lub zmiane cyklu skladania
raportow okresowych (PSUR) w odniesieniu do daty pierwszej rejestrac)i
substaneji czynnej:
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1.2.

1.3.

INFORMACJE DOTYCZACE SIEROCEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

NIE DOTYCLZY

CZY WNIOSEK DOTYCZY ZMIANY W POZWOLENIU WYMAGAJACEJ ZLOZENIA
WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO  (zgodnie

Z przepisami wykonawczymi do ustawy / rozporzadzeniem Komisp (WE) nr 1234/2008
z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczgeym badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych
produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008, str. 7)).

O Nie  (nalezy wypelnié punkt 1.4+ 1.6.)

O Tak  (nalezy swypelnic punkt 1.3, oraz punkt 1.4, + 1.6.)

Nalezy podac:

[] Zmiana o charakterze jakosciowym substancji czynnej niedefiniowancj jako

nowa substancja czynna:
QO Zastgpienie inng sola/estrem. kompleksem/pochodng (la sama czesc
terapeutycznie ¢czynna czasteczki)
Q Zastgpienic innym izomerem, micszaning izomerdw, micszaniny -
pojedynczym izomerem
O Zastgpicnie substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego
O Nowy ligand lub nowy sposob  sprzggania dla  produkiu
radiofarmaccutycznego
QO Zmiana rozpuszczalnika ckstrahujgcego lub wskaznika ilosci substancyi
roslinnej do ilosci otrzymancgo przetworu roslinnego (Drug Extract Ratio
DER), jezeli skutecznosé/bezpieczenstwo nic réznig si¢ w istotny sposob

[ ] Zmiana biodostepnoscei

[ | Zmiana farmakokinetyki

[_] Zmiana lub dodanic nowej mocy/dawki

[7] Zmiana lub dodanic nowej postact farmaceutycznej

[ ] Zmiana lub dodanic nowej drogi podania

Lavaga: Skladajqeym wiiosek jest podtior odpowied=ialny posiadajgey pozwolenie na dopuszezenie do obrotu.
Niniejszq czes$ natvzv wypednic bes ussezerbho dlu proepisow art. 8 ust §oart. Swust Ib i fe vt 10 ust 12 ari d 5 ust.]
art. 16 wst. 1, art. 16 st 3, ari 16 ust 5, art. 23 ust. 2 ovaz art, 34 ustonvy Zart, & (35 are 10 ¢, art. 10a, art [Oh,
art. Mo i are. 21 dvrekivwy 200 183/WE.

® Dane dotyczyce istniejacege pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
w pafistwie czlonkowskim, w kiérym skladany jest wniosek:

* Podmiot odpowiedzialny:

® Nazwa. moc, posta¢ farmaceutyczna:

= Ny pozwolenia:
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1.4, NINIEJSZY WNIOSEK JEST SKEADANY  ZGODNIE 7 NASTEPUJACYMI
PRZEPISAMI USTAWY / DYREKTYWY 2001/83/WE

{Avaga: Npvierszsv punki naleiv vwapelnic dia kazdego rod=zaju waiosku, s fvenwniosku, o kigmn movwe w purikeie {3,

O 1.4.1. Whniosek zawierajacy dokumentacje administracyjng i dokumentacje
dotyczgcey jakosci, niekliniczng i kliniczng® zgodnie z art. 10 ust. 112 ustawy / art. 8 (3)
dyrektywy 2001/83/WE

O Nowa substancja czynna
Uwaga: substancia covang, kidra jestoze mie Zostala dopuszezona do obron s prodideie feczniczynr ne fevytoriun
Jakiegokohvick pansoea ezlonkowskiego

O Znana substancja czynna
CAvaga: substuncia coynaa produkin leezniczego dopuszezonego do obraoly na tervtorium jokiegokohvick padshya
clonkowskiego. Whiosek moze dlozyé tozsamy albo inny podmiof odpowiedzialny

* Ve waiosku o dokonanie zadany wymagajgee tloZenia waiosku o dopuszezenie do obrotu produktie leczriczego,
woprzvpadkn produkin leccniczego dopusseconego do obrotu na podstiwie petnef dokimeniaci, odniesivnic mogy
hve dokomvwane wylqeznie do czesel nieklinicznef i kliniczne).

O 1.4.2. Wniosek odnoszacy sie do odpowiednika referencyjnego produkiu
leczniczego (przepis art. 15 ust, 1 ustawy / art. 10 (1) dyrektywy 2001/83/WE)

Lhveaga: whiosek odioszqoy si¢ do odposviednika referencyinego produkin leczuiczego, zgodnie = definiciq ari 15 wst 6
wstewy: Zart. JO (23 (0) dvrckinywy 2001783/WE

Neilezy dologezyé doknmeniaciy administracying i dotyezgeq jakoscr. natomias! dokumentacfe nickliniczng 1 kfiniezng,
Juzeli dutyezy

Referencviny produkt leczniczy:

Lhwaga: Wvhrany referencyiny prodickt lecziiczy musi byé produkiem leczriczvm dopuszezonvain do obrot sie tervioriun
punstva czlonkowskiego na podstawie art. {0 ustaney ) art. 8 dyvektywy 20071/83/WE

® Produkt leczniczv, ktéry jest lub byl dopuszezony do obrotu nie krécej niz
6/10 lat na teryvtorium panstwa czlonkowskiego:

= Nazwa, moc t posta¢ farmaceutyczna:

» Podmiot odpowiedzialny:

» Data wydania pozwolenia na dopuszezenie do obrotu:

* Decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrowu wydana przez:
o  Komisj¢ Europejska
e panstwo czionkowskie

* Nuiner pozwolenia na dopuszczeme do obrotu:

Unvaga: Pkt dotvezy produkin referencyirego. w vdniesienin do kidrego liczony jest okres wylgeoiodel
danyeh na tervtorinm Wspolnoty
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m Produkt leczniczv dopuszezony do obrotu na tervtorium panstwa
czlonkowskieso, w ktorym skladanv jest wniosek lub europejski produkt
referencviny (ERP) dopuszezony do obrotu w innym panstwie czlonkowskim:

= Nazwa. moc 1 posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot adpowiedzialny:
» Numer pozwolenia na dopuszezenie do obrotu:
» Decyzja wydana przez:
e Komisje Europejska
e panstwo cztonkowskie

m Produkt leczniczv dopuszezony de obrotu na terviorium panstwa
czlonkowskiego zgodnie z przepisami panséw czlonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwa czlonkewskiego Europejskicgo Porozumicnia
o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, uzyty do badan biodostepunosci w celu wykazania
bigréwnowaznosci:

Uwapa: zastosowanic ma art, 8 ust 5 uxtawy Sart, 6 (1) ust. 2 dvrektvwy 200183 IWVE

» Nazwa, moc i posta farmaceutyczna:
* Podimiot odpowiedzialny:
» Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
* Decyzja wydana przez:
s Komisj¢ Europejska
e panstwo crtonkowskie
* Numer pozwolenia:
= Panstwo czlonkowskie, z ktérego pochodzi produkt uzyty w badantach:
* Numer badania biordwnowaznosci / numer w bazie EudraCT

{hwaga: Powyvisze dane nalesy preedsiowic dla kazdego produktu stiiqeego do wokazania Blordwiowaznoscr

O 1.4.3. Wniosek odnoszacy si¢ do produktu niespelniajacego wymagan dla
odpowicdnika produktu leczniczego referencyjnego (przepis art. IS5 ust. 4 ustawy /
art. 10 (3) dvrektywy 2001/83/WE)

Lwaga: Waniosek doivesgey produktn leconiczego odnoszgeego sie do referencyinego produkin leconiczege.
dopuszezonego do obrotin g ervtorium pansnvg exlonkowskiego (rocniyeego sig np, postaciq furmacentyezi,
waKazariem ferapenivezinvm),

Nalezv dofgezyd dokumentacie  administracying § dotvesgeq jakosei oraz odpowicdniy dokumentacjy wickliniczng

i kiimiczna.

Referencviny produkt leczniczy:

Dheage: Wehrany referencyjny produkt leczniczy musi hyd produktem leczaiczym zarefestrovanyn na tervtoriion
panstwa cxlonkowskiego na podsteawie ari. 1) ustawy 7 art. 8 dyrekfywy 200183 WE.

m Produkt leczniczy, ktory jest lub byl dopuszezony do obrotu nie krocej niz
6/10 Iat na tervtorium panstwa czlonkowskiego:

* Nazwa, moc i postaé farmaceutyczna:

* Podmiot odpowiedzialny:
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= Data wydania pozwolenia na dopuszcezenie do obrotu:

= Decyzja o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu wydana przez:
o Komisj¢ bEuropejsky
o Panstwo czlonkowskie

» Numer pozwolenia na dopuszczenic do obrotu:

Uhwaga: Punki dotvezy produbkin referencyinego, w odniesieniv do ktorego liczony jest okres wilqeznosei
denivedt na terviorivm panstw czlonkesskich Unii Buropejskicy hub paistovag ezonkowskicgo Europejskiege
Porozumicnia ¢ Waolnvar Handfe (EFTA) - strony wmowy o Enropejskinn Qbszarze CGospodarezyne,

m Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na tervtorium panstwa
czlonkowskiego, w ktorvm skladany jest wniosek lub europejski produkt
referencyiny (ERP) dopuszezony do obrotu w innym panstwie czlonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwa czlonkowskiego Europeiskieso Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym:

* Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyvczna:
* Podmiot odpowtedzialny:
= Decyzja wydana przez:
o Komisjg Europejskg
¢ panstwo czlonkowskic
= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

B Roznica w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczyvm:
] Zmiany dotyczace substancji czynnej

L] Zmiana dotvezaca wskazan terapeutycznych

% Zmiana dotyczaca postaci farmaceutyczne;
L]
[]

Zmiana dotyczaca mocy (ilosciowa zmiana dotyczaca substancji czynne))
Zmiana dotyczaca drogi podania

Biorownowaznosé nie moze zosta¢ wykazana za pomocg badan
biodostepnosci

2 Produkt leezniczv dopuszezony do obrotu na terytorium panstwa
czlonkowskiego zoodnie z przepisami Wspolnoty uzvty do badan
biodostepnosci w celu wvkazania biorownowaznosci:

» Numer badania biordwnowaznoscei / numer w bazie EudraCT
= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
* Podmiol odpowiedzialny:
* Decyzja wydana przez:
o Komisjg Furopejsky
s panstwo czlonkowskic
* Numer pozwolenia:
= Panstwo cztonkowskie, z ktdrego pochodzi produkt uzyty w badaniach:

Dwaga:Powszsze done naledy preedsiawié diu kazdego produkiu shizqeego do wekazaria bioréwnowaznosol
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O 1.4.4. Wniosek odnoszycy si¢ do podobnego biologicznego produktu leczniczego
(przepis art. 15 ust. 5 ustawy / art. 10 (4) dyrektywy 2001/83/WE)

Ewage: Wiiosek doivezy produkig odnoszgeego sie do referencyjnego biolugicznego prodikig leczaiczego.
Nalezy dolgezye dokumentacie administracyjing § dowvezqey jakoscl oraz adpowiedniy dokumentacie miekliniczig
i kiiniczne.

Referencyiny produkt leczniczy:

Uhwagar Wabrany referencviny produkt teczniczy misi bvé prodiskiem leczniczvm zarejestrowaman i fervtorium
panstsa cxlonkowskicgo na podstentie art. 10 ustenyy S art. & dyrekivwr 2001783 WE.

B Produkt leczniczy, ktory jest lub byl depuszezony do obrotu nie krocej niz
6/10 lat na teryvtorium panstwa czlonkowskiego:
* Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
* Podmiot odpowiedzialny:
= Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
® Decyzja o pozwoleniu na dopuszezenie do obrotu wydana przez:
e  Komisje Europejska
e panstwo czltonkowskie

* Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Unwaga: Puikt dofvezy prodidktu referencyinego, s odniesieniu do kiorego liczony jest okres wiiqeznosed
dasveh na ierviorinm Wapdlnon:

m_Produkt leczniczy depuszczony de obrotu na terytorium paistwa
czlonkowskiego, w ktorvm skladany jest wniosek lub europejski produkt
refercncviny dopuszezony do obrotu w innym pafstwie czionkowskim:
* Nazwa. moc it posta¢ farmaceutyczna:
®* Podmiot odpowiedzialny:
* Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
* Decyzja wydana przez:
o Komisj¢ Europejska
* panstwo cztonkowskie

M Réznica w pordwnaniu z referencyjnym produktem leczniczyim:
Zmiany dotyczace materiatu wyjsciowego

Zmiany dotyczace procesu wytwarzania

Zmiana dotyczaca wskazania terapeutycznego

Zmiana dotyczaca postaci farmaceutyczne;

Zmiana dotyczgca mocy (ilosciowa zmiana dotyczaca substancji czynnej)
Zmiana dotyczgea drogi podania

Inne

AOHOOO

m Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na tervtorium panstwa
czlonkowskiego zgodnie z przepisami Wspolnoty, dla ktérego prowadzone
byly badania poréwnawcze:
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Lheage: Webrany produkt reforencyfm musi beé dopuszezaniy do obroiu zgodide = proepisani Dispalnoty
§ stosowanny w pordwieneesyelt badaniaeh dotvezqoved jukosel, czesel nieklinicznef ¥ klinicznef.

» Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
* Podmiot odpowiedzialny:
® Dala wydanta pozwolenia na dopuszezenie do obrotu:
= Decyrzja wydana przez:
* Komisj¢ Europejska
e panstwo czionkowskic
= Numer pozwolenia:

Uhvaga: Przeglad dotvezqeyevbranego referencyinego pradukin leconiczego Zustosowanggo
W pordnvnavezyeh badciach dotvezgqovel jakoscl, coesel miekliniconef | klinicznef naleiy umicicic
w Module 1,52,

Q 1.4.5. Whniosek odnoszgcy si¢ do  produktu zawierajycego substancj¢ czynng
o ugruntowanym zastosowaniu medycznym (przepis art. 16 ust. 1 ustawy / art. 10a
dyrektywy 2001/83/WE)

W proypadku waiosku o dokonunie zmiony ssvmagajqee) zloienia wnioske o dopuszezenic do obrom produlki
leczaiczego. odnosiyvego siy do produkin wproednio dopuszezonego do obroty na podstanvie wnioskn opariego
aa pismierictvie aaikow v, dopussoza si¢ wylqoeznie odniesienic do dokamentacii w czesci niekiiniconef § kiniczne).

O 1.4.6. Wniosck odnoszgey si¢ do produktu zawierajgcego mieszaning znanych
substancji wystgpujacych w dopuszezonych do obrotu produktach leczniczych,
nicstosowanych dotychezas w podanym  skladzie (przepis art. 16 ust. 3 ustawy /
art. 10b dyrektywy 2001/83/WE)

Lhwvaga: Nalezy dolgezyd dokimentacie administracying i dotvezaeq fako$el oraz dokwnemacie nickimiczng @ kliniczng
tvlko v adaiesieniu do produkin leczniczego Zlozonego.

I prapadku wnioske o dokonanie zavany swymagajqeef zloZenia wniosku o dopuszezenie do obrotu prodikin
lecziriczego wpzednio dopuszezonego do obrotn joko mieszaning znapych substancii czynmveh s niesiosowanym
dotvehezas skladzie, dopuszcza sig wylicznie odnicsienie do dokumentaciiyw ezefei nicklinicznej i kliniczne;.

O 1.4.7. Wniosek oparty na zgodzie inncgo podmiotu na wykorzystanie dokumentacji
w celu oceny wniosku (przepis art. 16 ust. 5 ustawy / art. 10c¢ dyrektywy 2001/83/WE})

{avage: Wiivsek dotvezqey produkitn posiadajqeego ten sam sklad jokosciowy §ilosciowy w odiiesienin do substancyi
czvnayelt oraz 1@ samg postaé fammaceutyezng <o produkt lecznicny dopuszezony do obrotu, dia kidrego podiiot
odpowicdzialiny wydal zgode nawykorzyvsianie dokimmentecys.

Nalezy dolgesyd dokumentacie  administracying  oraz  Zgody pa wikorzvstanie  dokementacii furmacentyezney,
nicklinicznej | Minicznef w colir oceny wiitosku,

Podmiot skiadeajqey waiosek | podmior. kiorv zenwolll na wykorzysianie jego dokumentacii, mogg byd (om samyvm b
iy podmioten odposwiedzialnym,

Produki leczniczy dopuszezony do obrotu na tervtorium panstwa czlonkowskiego
w ktorvm skladany jest wniosek:

= Nazwa. moc i posla¢ farmaccutyczna:

* Podmiot odpowiedzialny:

= Nr pozwolenia:
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[ ] Nalezy dolaczyé¢ zgode podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentacji
(zalacznik 53.2.)

O 1.4.8. Wniosek odnoszgcy sie do tradycyjnego produktu leczniczego roslinnego
(przepis art. 20a ust. | ustawy / art. 16a dyrcktywy 2001/83/WE)

Cheage. Pelnywniosek,

1.5. ROZPATRZENIE WNIOSKU TAKZE NA PODSTAWIE INNYCH PRZEPISOW

1.5.1. Pozwolenie warunkowe

Uwaga: Procedura centralna zgodnie z art. 14(7) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktdéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celow weterynaryjnyeh i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Luropejskg Agencje
Lekow.

NIE DOTYCZY

O 1.5.2. Wyjatkowe okoliczno§ci - art. 23b ust. | ustawy / art. 26 (3) dyrektywy
2001/83/WE

1.5.3. Przyspieszona ocena

Uwaga: Procedura centralna zgodnie z art. 14(7) rozporzadzenia (WL) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego | Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 do
celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Buropejska Agencie
Lekow,

NIE DOTYCZY

1.5.4. Artykul 10(1) dyrektywy 2001/83/WE / art. 14(11) rozporzgdzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgcego
wspdlinotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Luropejsky
Agencje Lekdw. (1 rok wylgeznodei danych dla produktu leczniczego w odniesieniu do
nowego wskazania terapeutycznego niosgeego istotne korzysei kliniczne w poréwnaniu
7 istniejacymi terapiami. )

NIE DOTYCZY

1.5.5. Artykul 10(5) dyrektywy 2001/83/WE (1 rok wylyeznosei danych dla produktu
leczniczego zawierajacego substancje czynng o ugruntowanym zastosowaniu medycznym,
o ile w odniesieniu do nowego wskazania zostaty przeprowadzone istotne badania
przedkliniczne lub badania kliniczne.)
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NIE DOTYCZY

O 1.5.6. Artykul 23a ust. 3 ustawy / art. 74 lit. a dyrektywy 2001/83/WE {1 rok
wylacznosci danych w przypadku, gdy udziclona zostata zgoda na zmiane kategorii
produktu leczniczego na podstawie istotnych badan przedklinicznyeh lub  badan
klinicznych.)

1.6. WYMAGANIA ZGODNIE Z ROZPORZADZENIEM NR 1901/2006/WE

Parlamgntu Eurogc; kiego i Radv z dma 12 grudnm 2006 r. w spraw g produktow

nr 726/2004 (Dz. Urz. UE 1. 378 z 27 12.2006, str. 1)

Cheaga: NaleZy woiqd pod wage prsepis art. 8 ust. 5 ustowy art. 61 ust. 2 dyrekonw 200083 WE dlu proekiow
leczniezveli posiudujaeveh peswolenia na dopuscezenie do obroti widane dla. podimiom adpowiedzialnego, o ktérym
mowa wart, |8 ust 7 i are 19 ust S,

L6.1. Czy ten sam podmiot odpowiedzialny posiada na terytorium panstwa
cztonkowskiego pozwolenie na dopuszczenic do obrotu dla produktu leczniczego
zawierajgcego te samg substancje czynny?

O NIE (nalezy wypelni¢ punkt 1.6.1.1.)
O TAK (nalezy wypelnié¢ punkt [.6.1.2.)

* Nazwa, maoc i postac¢ farmaceutyczna:

* Podmiot odpowiedzialny:

® Panstwo czonkowskie, w ktérym produkt jest dopuszezony do obrotu:
* Numer pozwolenta na dopuszczenie do obrotu:

* Wskazanie:

O 1.6.1.1. Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia nr 1901/2006/WE:

Uhsaga: Nie stostfe sig do produktu leezilezego cavwierdjgeego substancie CIymng o ugrusmionsanym castosevani
medyeziva odpovicdnika referencvinego produkin feczniczogo. produktdw, o kicryel mowa woart. 15 ust. 4§ ust. 3,
oraz produktow oneopatveznyed i tradveyimvel rostinnveh produlew leesaienyven,
[] Produkt leezniczy nie zostat dopuszezony do obrotu na terytorium panistwa
cztonkowskiego do dnia 26 lipca 2008 r.

Whaiosek zawiera:

O PIP (plan badan klinicznych 7z udziatem populacji pediatryezncj)
Numer decyzji zatwierdzajacej PIP

O Zwolnienie 7 badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej dla danego
produktu leczniczego
Numer decyzji o zwolnicniu
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O Zwolnienic 7 badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej dla danej klasy
produktow leczniczych
Numer deeyzji o zwolnieniu

Chwaga: Kopie decvzji naledv wnieseic w Modide 110 CTD

O 1.6.1.2. Zgodnic 7z art. 8 rozporzadzenia nr 1901/2006/WE:

{hweargar Nie stosife sig do produkti lecznjezego zawierajycego substanciy cXynmtg o Bgraatowanm zastosowaniu
medyeznyn odpowivdnika referencvinego produkae leezniczego, produktow, o ktorvede mowa woart. TS5 ust. 4 st 5.
araz produkion homeopatveznved | teadveyinvelt roslingyveh produkicw leczniczveh.

1§ Whniosck dotvezy nowego wskazania, nowej poslaci farmaccutyczne; lub nowej
drogi podania dla produkiu leczniczego dopuszezoncgo do obrotu, ktéry:

O jest chroniony  dodatkowvm  $wiadectwem  ochronnym  zgodnic
z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 469/2009 7 dnia 6 maja 2009 r.
dotyczacym _ stworzenia  dodatkowego  §wiadectwa  ochronnego  dla
produktéw leczniczych (D7, Urz, UE L 152 2 16.06.2009. str. 1)

Q jest chroniony patentem, ktory kwalifikuje do przyznania dodatkoweyo
swiadectwa ochronneso

Whniosek zawiera;

O PIP (plan badan klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej)
Numer decyzji zatwierdzajgeej PIP

O Zwolnienie 7 badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej dla dancgo
produktu leczniczego
Numer decyzji o zwolnieniu

O Zwolnienie 7 badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej dla danej klasy
produktow leczniczych
Numer decyzji 0 zwolnieniu

Chvaga: Kopie decyzji naledy unnescié w Module 110 CTD
Art. 8 rozporzadzenia 1901/2006/WE nie ma zastosowania do niniejszego wniosku

1.6.2. Wniosck o wydanie pozwolenia ze wskazaniem do stosowania w pediatrii
(PUMA) (zgodnie 7 art. 30 rozporzadzenia 1901/2006/WE)

Uveiga: Tukze w przypadhi wrioskow o zatang wymageiqey zloZenia nowego waiosku o dopuszetenie do obrotu diu
produkiu posivdajacego poswolenie ze wskazcniem do stosewdaia w pediairii.

[] Wniosck_dotyezy produktu leczniczego dopuszezonego do obrotu, ktory nic jest
chroniony dodatkowym s$wiadectwem ochronnym, zeodnie 7 rozporzadzeniem Rady
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(WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotvczacym siworzenia dodatkowego
swiadectwa ochronnego dla produktéow leczniczych lub patentem, ktory kwalifikuje do

przyznania dodatkowego $wiadectwa ochronneego

[_] PIP (plan badan klinicznych z udzialem populacji pediatrycznej)
Numer decyzji zatwierdzajacej PIP
{Avaga: Kopiy decvzii nalezv uniescic w Modudle 110 CTD

1.6.3. Czy dla tego wniosku zostala sprawdzona zgodnos¢ badan przeprowadzonych
przez podmiot odpowiedzialny z zatwierdzonym planem badan klinicznych
z udzialem populacji pediatrycznej?

O NIE
o TAK
Jezeli TAK. nalezy podac:
Numer opinii Komitetu Pediatrycznego:
Numer dokumentu wydancgo przez wladze panstwa czlonkowskiego / EMEA:

Uhvaga: Kopia oping @ raporiu Kosiitenn Pediciryeznego. dokument wvdany przez wladze pansnvea czionkowskiego
EMEA Ik raport podmiotn odpowicdzialiego w spravie zgodnosed = PIP powinny by unricszezone w Modube 1110
CTh.

Nalezy wskaza¢ wszystkie toczgee si¢ lub zakonczone procedury zmian (lakze te
wymagajace ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia) zawierajace wyniki badan
pediatrycznych w celu przeprowadzenia pelnej oceny zgodnoscei przeprowadzonych badan
z zatwierdzonym pianem badan pediatrycznych (PIP): jezeli dotyvezy - nalezy podaé numer
procedury.

2. DANE SZCZEGOLOWE

2.1. Nazwa i kod ATC

2.1.1. Proponowana nazwa produktu leczniczego na terytorium panstwa czlonkowskiego:

[] Jezeli w ramach procedury wzajemnego uznania lub zdecentralizowanej proponuje sie rozne
nazwy w poszczegolnych panstwach cztonkowskich, nalezy je wymienié¢ w zataczniku 5.19.

2.1.2. Nazwa substancji czynncj:
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Uwaga: Nalezy podad (elke jedbiq nazwel Kierujae si¢ nasieptijqeg kolejrosciq: nazwa wmigdzvnarodowa (INN)*, nazwa wg
Farmakopei Envopejskicof, nazwa wg Fariakopel Polskic ub innef noarvodowe]. nazwa potoczing, nazwa nankowd,

* Naledvwshazad nazwe migdzviarodowy substanci c2ymnef oraz okvedlenie soli tub stopnia wvodnienia, fest doivezy.

2.1.3. Grupa farmakoterapeutyczna (nalezy podaé aktualny kod ATC):

kod ATC: Grupa:

Nie przyznano jeszcze kodu ATC, ale wniosek o jego przyznanie zostat juz ztozony: {_|

2.2. Moc, postaé farmaceutyczni, droga podania, wielkosci opakowan bezposrednich
i zewnetrznych

2.2.1. Moc i postaé¢ farmaceutyczna (nalezy uzy¢ terminologii zgodne z wydawnictwen
Standard Terms Farmakopei Europejskicj)

Postad farmaceutyczna:
Substancja czynna:

Moc;

2.2.2. Droga podania (nalezy uzy¢ terminologit zgodnej 7z wydawnictwem Standard Terms
Farmakopei Europejskiej):

2.2.3. Opakowanie bezposrednie, system jego zamknigcia i urzadzenie stuziyce do podania
produktu leczniczego, w tym opis materiatu, z ktorego jest wykonane (nalezy uzyc
terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms Farmakopei Europejskiej)

Dla kazdego rodzaju opakowania nalezy podac:

2.2.3.1. Wielkos¢ opakowania:

{aveiga W proypadin proceduon swzajeminego icnania [ procedury zdecentralizowanef naleiy wskazad wszystkie wiclkosci
opakowaniv zanvierdzone proez paishve referencvine.

2.2.3.2. Proponowany okres waznosci:
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2235

2.23.6

2.2.3.3.

Proponowany okres waznosci (po plerwszym otwarciu);

2.2.3.4. Proponowany okres waznosci (poe rekonstytuci {ub rozeienczeniu):

Proponowane warunki przechowvwania:

Proponowanc warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

[ ] Nalezy dolaczy¢ wykaz proponowanych opakowan w formie graficznego wzoru fub probek,
jezeli dotyczy (zalacznik 5.17.).

2.3.

Kategoria dostepnosci

2.3.1.

Proponowana kategoria dostgpnosci
(klasyfikacja zgodnie 7 art. 23 a ust. | ustawy)
O produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp

O produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Dotyezy produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza:

[ 1 wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rodki odurzajace lub substancje
psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach - Rpw

(] wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania — Rpz

[]  produkty lecznicze stosowane wylacznie w lecznictwic zamknietym — Lz

2.3.3.

Sprzedaz produktow leczniczych wydawanych bez przepisu lekarza:

NIE DOTYCZY

2.3.4.

Dzialania promocyjne dotyczgee produktow leczniczych wydawanych bez przepisu
lekarza:

NIE DOTYCZY
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24. Podmiot odpowiedzialny

2.4.1. Podmiot odpowiedzialny za produkt leczniczy na terytorium poszezegdlnych panstw
czlonkowskich:

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

L] Nalezy dotaczy¢ potwierdzenie siedziby na terytorium panstwa czionkowskiego
(zatacznik 5.3.)

2.4.2. Osoba upowaizniona do wystgpowania w imienin podmiotu odpowicdzialnego
w trakcie postgpowania o dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego w panstwic
czfonkowskim:

Imi¢ i nazwisko:
Firma;

Adres:

Panstwo:
Nrtel.:

Nr faksu:
E-mail:

[] Jezeli jest to osoba inna niz w punkcic 2.4.1. (upowazniona do reprezentowania
przedsiebiorstwa na podstawic rejestru wiasciwego dla podmiotu). nalezy dolgczyé
pelnomocnictwo (zalacznik 5.4.)

2.4.3. Osoba upowazniona do kontaktéw pomigedzy peodmiotem odpowiedzialnym
a organem wlasciwym po uznaniu raportu oceniajjcego, jezeli jest inna niz
w punkcic 2.4.2., w paidstwie czlonkowskim:

Imig | nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

] Jezeli jest to osoba inna niz w punkcie 2.4.1. (upowazniona do reprezentowania
przedsiebiorstwa na podstawie rejestru wlasciwego dla podmiotu), nalezy dotaczyd
pelomocnictwo (zatgcznik 5.4.)
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2.4.4. Osoba odpowicdzialna za nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego stale zamieszkujica na terytorium panstwa c¢zlonkowskiego

Imig i hazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel. (24 -godzinny):
Nr faksu:

E-mail:

] Nalezy dolaczyé zyciorys (zalacznik 5.5.)

2.4.5. Osoba odpowiedzialna za przekazywanie informacji o produkcie leczniczym, o ktérej
mowa w art. 60 ust. 2-4 ustawy / art. 98 dyvrektywy 2001/83/WE

Imig i nazwisko osoby kontaktowej:
Firma:

Adres;

Panstwo:

Nrtel.:

Nr faksu:

E-mail:

2.5,  Wytworey

2.5.1. Wytwoérca lub importer, u ktéorego nastgpuje  zwolnienie serii na tervtorium
panstwa czlonkowskiego, zgodnie z art. 38 i 48 ustawy / art. 40 i 50 dyrektywy
(zgodnie z informacjg zamieszezong w ulotce oraz, jezeli dotyczy, na opakowaniu):

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-malk:

» Nr zezwolenia na wylwarzanie:

Nalezy zatgezyé kopig zezwolenia na wytwarzanie (zalacznik 5.6.)
lub

[]  odniesienie do EudraGMP

[

Jezeli dostepny:
[ ] Nalezy zalyczy¢ aktualny certytikat GMP (zalycznik 5.9.)
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lub
(] odniesienie do EudraGMP:

Dotvezy produktow krwiopochodnych i sz¢zepionek:

Dane dotyczace jednostki badawczo-rozwojowej lub laboratorium Kkontroli jakosci
produktow leczniczych odpowiedzialnego za oficjalne zwolnienie serii — kontrolg
seryjng wstepng (OCABR)

Nazwa:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:

E-mail:

2.5.1.1. Osoba do kontaktu na terytorium panstwa czlonkowskiego w zakresie wad
jako$ciowych produktéw oraz przypadkow wstrzy mania i wycofania z ebrotu:

Imie i nazwisko:

Adres:

Panstwo:

Nr tel. (24-godzinny):
Nr faksu:

E-mail:

2.5.1.2. Miejsce_wytwarzania lub miejsce prowadzenia dzialalnosci _importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
Osrodek na terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedgcego strong
Porozumienia 0 Wzajemnym Uznawanin Inspekeji (MRA), w ktorym nastepuje
kontrola / badanie serii (jezeli inne niz w punkcie 2.5.1}, zgodnie z art. 48 ustawy
/ art. 31 dyrektywy 2001/83/EC

Firma:
Adres;
Panstwo:
Nrtel.:
Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis kontroli/ badania wykonywanego przez ww, osrodek:
Nalezy zalgczy¢ zezwolenie(a) na wylwarzanie tub certyfikat GMP (zatycznik 5.6.) lub
odniesienie do EudraGMP

2.5.2, Wytwirca produktu leezniczego oraz miejsce wytwarzania:

(lvaga: W tvm miefsce wytwarzania kazdego rozcienczatnika “rozpuszecalnike. jezeli
zhajdije xig w addzichiym opakowaniu, ale stanovwi skladaik produkie leczmiczego, niejsca kontroli jukoicikomirofi
WOW RIS OCeSae) [ importera.)
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Firma
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis czynnosci podejmowanych przez wytworee w kolejnych ctapach wytwarzania:
[ ] Nalezy zalaczyé schemat blokowy zawicrajacy informacje na temat udziatu poszezegdinych
wytworcow w procesic wytwarzania (zatacznik 5.8.)

e Dotvezy micisca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego
- Nr zezwolenia na wylwarzanic

[ Nalczy zalaczy¢ Kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie (zatacznik 5.6.)
lub
[] odniesienie do EudraGMP

Jezeli dostepny

[ ] Nalezy zataczy¢ aktualny certyfikat GMP (zatacznik 5.9.)
lub

[ ] odniesienic do EudraGMP:

- Imig i nazwisko osoby wykwalifikowanej:
(jezeli nie zostata wskazana w zezwoleniu na wytwarzanic)

¢ Dotvcry miejsca wytwarzania poza tervtorium panstwa czlonkowskicego
- nalezy zataczy¢ dokument bedacy odpowiednikiem  zezwolenia na wytwarzanie,
o kidérym mowa w art. 10 ust. 2 pkt 15 ustawy / art. 8(k) dyrektywy (zalacznik 5.6.)

- Czy micjsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spehniania
wymagan GMP, przeprowadzonej przez wladze z terytorium panstwa czlonkowskicgo lub
panistwa bedacego strona porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekeji lub innych
wspolnotowych porozumicn?

O nic O tak

Jezeli tak, w zataczniku 5.9.

[ Nalezy dla kazdego micjsca wylwarzania zalaczy¢ oswiadezenie organu przeprowadzajacego
inspekeje (maksymalnie sprzed 3 lay),

lub

jezeli dostgpny

[ ] nalezy zalaczyé aktualny certyfikat GMP (zalacznik 5.9.)
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lub
[ ] odniesienie do EudraGMP:

- Czy miegjsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekeji w zakresie spelniania
wymagan GMP, przeprowadzonej przez inne wladze?

O nie O tak

(1 Jezeli tak, nalezy zataczy¢ opis w zalaczniku 5.9. (i jezeli dostepny certyfikat GMP
lub oswiadczenie organu przeprowadzajacego inspekeje).

2.5.3. Wytwérea substancji czynnej i miejsce wytwarzania

Liwerga: Nalezy wskazad wsovstkie miejsca wytwarzania dia kazdego ze srddel pochedzenia subsiancii czviej, w [ym migjsca
kontroli jukoscis kontroli weewngtizprocesowe). Nie jesi dopuszezalue wskazanie jedvaie denyel dotvezgeveh brokera-éw fub
daosiaweyi~-aw. W przypedki produkion biofechmologiczrveh naleiy wskazad wszystkie miejsca proechowywania macierzvsiveh
i produkevinyeh bankow komdrek oraz preygotowania produkeyvpnvch buankow komorek.

Substancja czynna:

Firma:

Adres:

Panstwo:

Nrtel.:

Nr faksu:

E-mail:

Krotki opis etapow wytwarzania przeprowadzanych w miejscu wylwarzania:

[ Nalezy zalaezy¢ schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnosei poszczegolnych miejse
wytwarzania. w tym w zakresie kontroli serii (zalacznik 5.8.)

[_J Nalezy zataczyé, dla kazdej substancji czynnej, oéwiadezenie osoby wykwalifikowanej, ze
substancja czynna jest wylwarzana zgodnic z wymaganiami GMP w zakresie materiatow
wyjsciowych (zatgeznik 5.22))

- Czy miejsce wytwarzania substancji czynnej bylo przedmiotem inspekeji w zakresie
spefniania wymagan GMP, przeprowadzonej przez wladze panstwa czionkowskicgo lub pafstwa
bedacego strona porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekeji lub innych wspolnotowych
porozumicn?

O nic O tak

Jezeli tak, w zalgezniku 5.9
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[ INalezy dla kazdego miejsca wylwarzania zalaczyé o$wiadezenie organu przeprowadzajacego
inspekcje

lub, jezeli dostepny:

[ ] aktualny certyfikat GMP

lub

[T odniesienic do EudraGMP:

- Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekeji w zakresie spelniania wymagan GMP.
przeprowadzongj przez inne whadze?

O nic O tak

[] Jezeli tak, nalezy zalaczyé opis w zalaczniku 5.9. (i jezeli dostepny certyfikat GMP lub
oswiadezenic organu przeprowadzajacego inspekeje)

e ('zy dla substancji czynnej wydano Certyfikat zgodnosci z Farmakopeq Europejska?
O nie O tak

Jezeli tak,

- Substancia:

- Firma:

- Nr referencyjny:

- Data ostatnicj aktuahizacji (rrrr-mm-dd):

|| Nalezy zataezyé kopie w zalyezniku 5.10.

o Czy Active Substance Muster File - ASMF (European Drug Master File (EDMFE)) ma
zastosowanic do substanc)i czynnej referencyjnej lub oryginalne)?

O nie O tak
Jezeli 1ak,

- Substancja:

- Firma:

- Nr referencyjny EMEA / organu wlasciwego:
- Data wydama (rrr7-mani-dd):

- Data ostatnic) aktualizacyi (rrrr-mm-dd):

[} Nalezy zalaczy¢ upowaznienic dla Urzedu Rejestracji do wgladu do ASMF  (patrz:
»Europejska procedura ASMF dla substancji czynnych™) - zatgeznik 5.10.

[ ] Nalezy vzataczy¢ kopig pisemnego potwicrdzenia przez wytworee subslancii czynnei, 7e
zobowigzuje si¢ do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwick zmian
w procesie wylwarzama lub w specytikacji zgodnic z zalacznikiem [ do dyrekiywy 2001/83/WE
{zalgcznik 5.11.).
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o Czy certyfikat EMEA dla Vaccine Antigen Master File (VAMF) wydany lub
dostarczony zgodnie z zaftacznikiem 1. czes¢ I dyrektywy 2001/83/WE, zostal uzyty dla
tego wniosku o dopuszczenie do obrotu?

O nie O tak

Jezeli tak,

- Nazwa substancji:

- Nazwa wlascicicla certyfikatu VAMF / wnioskodawey o VAMEF:
- Nr referencyjny wniosku / certyfikatu:

- Data zlozema (jezeli w toku) (rrrr-mm-dd).

- Data zatwierdzenia lub ostatniej aktualizacji (rrrr-mni-dd):

[ Nalezy zakaczy¢ kopig w zalaczniku 5.20.
Niniejszg czesc nalezy powtdrzy¢ dla kazdego VAME

2.54. Zleceniobiorey, ktéorzy przeprowadzili badania kliniczne biodostepnosci,
bioréwnowaznosci lub walidacje procesu wytwarzania produktu krwiopochodnego.
Dla  kazdego zleceniobiorey nalezy wskaza¢ micjsce wykenywania badan
analitycznych oraz gromadzenia i udostepniania danych klinicznych i podac:

Tytul badania:
Ked protokotu:
Nr EudraCT:
Firma:

Adres:
Panstwo:

Nr tel.:

INr laksu:
E-mal:

Zakres obowiazkdw (zgodnie £ umowa):

2.6.  Sklad jakoSciowy i ilosciowy

2.6.1. Sklad jakoSciowy i ilosciowy w zakresie substancji czynnej oraz substancji
pomociniczej:

Nalezy okreslic, do jakiej ilosei postaci farmaceutycznej odnosi si¢ podany sktad
(np. | tabletka)

Nalezy wymieni¢ osobno substancjg czynng oraz substancje pomocnicze:
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Nazwa substancji czynnej® Tlos¢ Jednostka Odnicsicnie/Monograha
itd.

Nazwa substancji pomocniczej**  Tlos¢ Jednostka QOdniesienie/Monografia
itd.

* Nalezy podaé tviko Jedpg nanwe, kierujqe sic nastepujgea kolejposcia: naovwa migdzynarodowa (NN naowa swg Furmakoped
Europejskic, nazwe wyg Farmakopei Polskief lub innes narodowej, nazwa potoezina, nazwa naukowa.

®4 Nedezv podad naswg micdzyvaarodowg substancii csvanef, wraz @ okresleniem soli lub stopnia wwodnienia, jeZeli dotvezy,

Nalezy wskazaé dane dotyczace nadmiarow technologicznych:

- substancja czynna:
- substancja pomocnicza:

2.6.2. Wykaz materialéw pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego wehodzacych w skiad lub
uzytych w procesie wytwarzania produktu leczniczego

BRAK [
Nazwa  Funkeja®  Pochodzenie  Od innych Pochodzenia Certyfikat zgodnosci
od zwierzgt zwierzat ludzkicgo  z Farmakopea Europejskg
podatnych na TSE** w zakresie TSE
AS EX R -

! O 0 O O O

2. O 0 O

3 o O O Q




Dziennik Ustaw Nr 36 — 3076 — Poz. 202

4. O O O O O O O

AN suhstancja esyvana, BX e substancia pomocnicza (wotvn materialy wiyisciowe uzyte woprocesic wytwarzania substanci
czynnel/pomocniczeit. R =odezymik/podioze (w tym azyvte w procesie preyveotowania maciersystych § prodikeyinvelt bunkeaw
komarek)

¥ ppadnie 7 ezgsein 2 (vakres) wytveznyveh Komitetu ds. Produkedw Leezniczyeh Stosowanyveh u Ludzi (CHMP)Y

[ 1 Jezeli dostgpny jest certyfikat zgodnosei « Farmakopea Europejska w zakresie TSE. zgodnie
z Rezolucja AP/CSP (99)4 Rady Europy nalezy zatgezyé jako zakgczmik 5.12.

2.6.3. Crzy certyfikat EMEA Plasma Master File (PMF) wydany zgodnic z zatycznikiem |
czeSé 111 dyrektywy 2001/83/WE zostal uzyty dla tego wniosku o dopuszczenie do
obrotu?

O nie O tak

Jezeli tak:
- Substancja odnoszgea sie do PMFE:

{unkcja®
AS EX R
o O O

- nazwa wlasciciela certyfikatu PMF / wnioskodawca o PMF:

- nr referencyyny certyfikatu / wniosku:

- data zlozenia (jezeli w toku) (rrrr-mmi-dd):

- data przyznania lub ostatniej aktualizacji (jezeli przyznano) (srre-mm-dd):

[] Nalezy dolgczy¢ kopie w zataczniku 5.2.1.
* AS = substancja czynna, X = substancja pomocnicza (w tym matenaly wypsciowe uzyte do
wytwarzania substancii czynnej/pomocnicze)), R = odezymik/podloze (w tym uzyte do przygotowania

macterzystych t produkcyjnych bankow komorek)

Niniejszg czesé nalezy powtorzy¢ dla kazdego certyfikatu PMFE

2.6.4. Czy produkt leczniczy zawicra organizmy genetycznie zmodyfikowane (GMO)?
O nie O tak
Jezeli tak, czy produkt spelnia warunki okreslone w ustawie z dnia 22 czerwea 2001 .

0 organizmach genetycznie zmodylikowanyeh (Dz. U. 2 2007 r. Nr 36. poz. 233, z pozn.
zm.) / (dyrektywa 2001/18/WE )?
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O nie O tak

{ ] Nalezy zaluyczyé kopig pisemnego upowaznienia organu wlasciwego zezwalajgcego na
Swiadome uwolnienie do $rodowiska GMO, jezeli ma to zwiazek 7z pracami badawczo-
-rozwojowymi. zgodnic z czescia B ww. dyrektywy (zatacznik 5.13.)

3. DORADZTWO NAUKOWE

3.1. Czy CHMP swiadczylo uslugi doradztwa naukowego w odniesieniu do niniejszego
produktu leczniczego?

O nie O tak
Jezeli tak,

Data (sryr-mm-dd):
Sygnatura pisma zawicrajacego porade naukowa:

Czy panstwo cztonkowskie swiadczyto ustugi doradztwa naukowego w odniesientu do
niniejszego produktu leczniczego?
O nie O tak

Jezeli tak.

Panstwo cztonkowskie: Data (rrrr-mm-dd):
Syenatura pisma zawierajgeego porade naukowa:

"] Nalezy zalaczyé kopig ww. pisma (zatacznik 5.14.)

4, INNE WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4.1. W PRZYPADKU WNIOSKOW ZLOZONYCH W RAMACH PROCEDURY NARODOWEJ,
WZAJEMNEGO UZNANIA {MRP), ZDECENTRALIZOWANEJ {DCP) NALEZY WYPELNIC
PONIZSZE DANLE, ZGODNIE Z ART. 10 uST. 2 PKT 11-13 1 PKT 15 USTAWY/ ART. 8(J) —(L)
DYREKTYWY 2001/83/WE

4.1.1. Czy postgpowanie o dopuszezenie do obrotu dotyczyce tego samego™ produktu
leezniczego jest w toku w innym panstwie czlonkowskim?

O tak O nie

Jezeli tak, nalezy wypetic punkt 4.2
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4.1.2. Czy w innym panstwie czlonkowskim wydano pozwolenie na dopuszczenic do obrotu
tego samego* produktu leczniczego?

Otak Onie

Jezeli tak, nalezy wypetnié punkt 4.2, oraz dolaczy¢ kopig pozwolenia
Czy istnicja jakickolwick roznice, dotyczace wskazan do stosowania pomiedzy produktem
objetym ninigjszym wnioskiem a wnioskami/pozwoleniami odnoszgevmi si¢ do tego
samego produktu leczniczego, zlozonymiuzyskanymi w innym panstwie czlonkowskim
(w przypadku wnioskdw skladanych w procedurze narodowe] zastosowanie ma art. 18
ust, 112, art. 19ai art. 19¢ ustawy)

Otak Onie

Jezeli tak, nalezy wskazad:

4.1.3. Czy w ktoryms z panstw czlonkowskich odmoéwiono/ zawieszono/ cofnieto pozwolenie
na dopuszczenic do obrotu w stosunku do tego samego* produktu leczniczego?

Otak Onie
Jezeli tak, nalezy wypelnic punkt 4.2.

Fwvagas ,ten sam produkt lecoiiesy” oznacza produkt, o kicrem mowea w art [8a ust. 8 atho art 19 ust. 6 ustenwy, dia korego

witiosek zostal ZloZony prees podimior odpavwiedzicdny, o keorve mosa w el 18g ust. 7 alba are, 19 ust. 5 usiawy

4.2, Wnioski o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego na terytorium
paastwa czlonkowskiego (cgodnic z art. 18a ust. 71 8 alho art. 19 ust. 5 i 6 ustawy)

[ ] Dopuszezony do obrotu
Panstwo czlonkowskie:
Data dopuszczenia do obrotu (rrvr-nim-dd):
Nazwa:
Nr pozwolenia:

[ Nalezy zataczy¢ pozwolenie (zalacmik 5.15.)

[ Postepowanie w toku:
Yanstwo:
Data zlozenia wntosku (rrie-mm-dd):

[ ] Odmowa wvdania pozwolenia na dopuszezenie do obrotu:
Panstwo:
Data odmowy (rerr-mm-dd):
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[ 1 Wycofanie
*anstwor
Data wycoflania (prrr-mm-dd):
Nazwa:
Powdd wycotania:

[ ] Wniosek o skrdcenie okresu waznosei pozwolenia
Panstwo:
Data skrdcemia (rrre-mum-cld )
Nr pozwolenia:
Powdd skrdcenia;
Nazwa produktu leczniczego:

[ ] Zawieszenie/cofniecie porwolenia na dopuszezenie do obrotu
Panstwo;
Data zawieszenia/cofniecia (rrvr-mm-dd):
Powdd zawieszenia/cofnigcia:
Nazwa:

4.3. W_przypadku wigcej niz_jednego wniosku dotyczacego tego samego produktu
leczniczepo:

Nazwa innego produktu:
Data ztozenia wniosku (rrevr-mim-dd:;
Podmiot odpowiedzialny:

4.4. Whnioski dotyczigce tego samego produktu leczniczego zlozone poza terytorium panstwa
CZ]OHROWSkiegG) {dofvesy produkn leconiczego. o kigrem mowa wart. 18a ust. 8 albo art. 19 ust. 6 ustawy, dia
ktorego waivsek zostal Ztozony proes podmiot adpowicdziciny, o ktdrvem mowa w ari. 18a ust. 7 albo art. 19 ust 3 usiawy)

[ 1 Dopuszezenie do obrotu
Panstwo!
Data dopuszczenia do obrotu (rrrr-ma-dd):
Nazwa:

[ ] Postepowanic w toku
Panstwo:
Data Aozenia wniosku (eerr-mmi-ded):

[ 1 0Odmowa wydania pozwolenta na dopuszezenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-nmm-ded):
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[ ] Wycofanie
Panstwo:
Data wycofania:
Nazwa:
Powdd wycofania (rrrr-mam-dd):

[ ] Wniosek o skrocenic okresu waznosci pozwolenia
Panstwao:
Data skrdcenia (rrvi-mm-dd):
Nr pozwolenia:
Powod skrocenia:
Nazwa:

[] Zawieszenie/cothigcie pozwolenia na dopuszezenic do obrotu (przez organ wiasciwy)
Panstwo:
Data zawieszenia/cofnigeia (rrrr-mni-dd):
Powod zawieszenia/cofnigcia:
Nazwa:

5. ZALACZNIKI (JEZEL1 DOTYCZY)

[]5.1.  Potwierdzenie wniesienia oplaly za ztozenie wniosku

[]5.2. 7Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentacji w celu oceny
[(15.3. Potwierdzenic posiadania siedziby na terytorium panstwa czlonkowskiego
[]5.4.  Pelnomocnictwo do wyslepowania w imieniu podmiotu odpowicdzialnego

[]5.5. Zyciorys osoby odpowiedzialnej za nadzor nad monitorowaniem bezpieczefistwa stosowania
oroduktow leczniczych

[5.6. Zezwolenic na wytwarzanie zgodnic z art. 38 ustawy (lub odpowiednik. spoza pafistwa
czionkowskicgo, gdzie ma zastosowanie porozumienie o wzajemnym uznawaniu inspekeji lub
inne wspdlnotowe porozumienia); zezwolenic na wytwarzanie z pafistwa poza terytorium EOG,
zgodnie z art. 10 ust. 2 pkt 15 ustawy

[ 15.7. Kopia zakwalitikowania jako SME - nic dotyczy

[[]5.8. Schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udzialu poszczegolnych Wytwarcow
w procesie wylwarzania produktu leczniczego i substancji czynnej

5.9, Certyfikat GMP lub o$wiadezenie w sprawie GMP: podsumowanic przeprowadzonej innej
inspekeji w zakresie GMP, jezeli ma zastosowanie

[715.10. Upowaznienie do weladu do Active Substance Master File lub kopia Certyfikatu zgodnosci
z Farmakopeg Europejska
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[M5.11. Kopia pisemnego o$wiadezenia wytworcy substancji czynnej, ze zobowiazuje sig on do
informowania podmiotu odpowicdzialnego w przypadku jakichkolwick zmian w procesie
wytwatzania lub specylikacji. zgodnic z zalacznikiem I do dyrektywy 2001/83/WE

[7)5.12. Certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejska w zakresie TSE

[]s.13. Kopia zezwolenia na zamierzone uwalnianie do srodowiska GMO

[ ]5.14. Doradziwo naukowe udzielone przez CHMP lub pafstwe czionkowskie

[ ]5.15. Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa czlonkowskiego oraz na
zadanie w panstwie trzecim (wystarczajaca jest fotokopia stron zawierajacych nr pozwolenia,
date dopuszezenia do obrotu eraz podpis organu wlasciwego)

[15.16. Korespondencja z Komisja Europejska — nie dotyczy

[15.17. Projekty graficzne proponowanych opakowan lub probek oznakowania opakowania, jezeli
dotyczy

[ 15.18. Kopia przyznania statusu leku sierocego — nie dotyczy

[15.19. Wykaz proponowanych nazw i podmiotéw odpowiedzialnych w panstwach czlonkowskich
[ 15.20. Kopia certyfikatu wydanego przez EMEA dla VAMF

[]5.21. Kopia certylikatu wydanego przez EMEA dla PMTF

[5.22. Dla  kazdej =z substancji czynnych nalezy dolaczyé odwiadczenie  osoby
wykwalifikowanej podmiotu posiadajacego zezwolenie na wylwarzanie wymienionego
w punkeie 2.5.1. oraz od osoby wykwalifikowanej kazdego z podmiotow posiadajgcych
zezwolenie na wytwarzanie (1j. z obszaru panstwa czionkowskiego) wymienionych w
punkcic 2.5.2.. u ktorych substancja czynna jest stosowana juko material wyjsciowy. ze
substancja czynna jest wytwarzana zgodnie z wymaganiami GMP dla materialow
wyjsciowych., Zamiennic moze by¢ przedstawione oswiadezenie od jednej osoby
wykwalifikowanej w imieniu pozostatych oséb wykwalifikowanych bioracyeh udziat w
procesie wylwarzania (pod warunkiem, Ze jest to jasno okreslone)
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Zastosowane terminy i skroty

1. CHMP — Komitet ds. Lekow Stosowanych u Ludzi (Committee for Medicinal Products for
Human Use),

2. ChPL -~ Charakterystyka Produktu Leczniczego;

3. Dyrektywa 2001/83/WE - dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produkiow
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. WE L 311z 28.11.2001,str. 67, ze zm.; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 64,

4, EDOM - European Directoriate for the Quality of Medicines & HealthCare — Europejski
Dyrekioriat ds. jakosci lekow i ochrony zdrowia w Strasburgu;

5. EMEA - Europejska Agencia ds. Lekéw (European Medicines Agency);

6. ERP - Europejski Produkt Referencyiny — produkt dopuszczony do obrotu w panstwie
czlonkowskim Wspdlnoty na podstawie art. 8 (3) dyrektywy 2001/83/WE;

7. EudraCT — Europejska baza badan klinicznych;

8. EudraGMP - Eurcpejska baza dotyczgca zezwolen na wytwarzanie i zezwolen na import
produktow leczniczych oraz certyfikatow potwierdzajacych zgodnosé warunkow wytwarzania
z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

9. GMO - Genetically Modified Organism -- organizm genetycznie zmodyfikowany;

10. GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);

11. Kod ATC - Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna wediug WHO (Swiatowa
Organizacja Zdrowia);

12. MRA - Mutual Recognition Agreement — porozumienie o wzajemnym uznawaniu;

13. NtA - Wytyczne dla wnioskodawcdw w UE (Notice to Applicants);

14, OCABR - Official Control Authority Batch Release — kontrola seryjna wstepna;

15. Panstwo Czionkowskie — panstwo czionkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym HMandlu (EFTA} — strena  umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym,

16. Procedura Centralna dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w paristwach
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (o ktdrej mowa w art. 3 ust. 2 ustawy 2 dnia
6 wrzesnia 2001 r. ~ Prawo farmaceutyczne) zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 726/2004 z dmia 31 marca 2004 1.},

17, PSUR - Periodic Safety Updated Report — raport okresowy dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych;

18. Standard Terms — wydawnictwo przygotowane przez Komisje Farmakopei Europejskie]
dziatajacq w ramach EDQM zawierajgce nazewnictwo postaci farmaceutycznych, drog
podania i opakowart produktow leczniczych;

19. Ustawa — ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne {Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z pdzZn. zm.},

20. Wspolnota — obszar Europejskiego Obszaru Gospodarczego.
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Zatacznik nr 2

WZOR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO
Numer wniosku:
Data zlozenia wniosku: Podpis i piecze¢ pracownika:

OSWIADCZENIE 1 PODPIS

Nazwa (wlasna) produktu leczniczego weterynaryjnego:
Moc:

Posta¢ farmaccutyczna:

Substancja czynna:

Podmiot odpowiedzialny:

Osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny

do kontaktow™:

Ninigjszym o$wiadczam, ze dokumentacja zawiera wszystkie istniejace dane dotyczace jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznodel produktu leczniczego weterynaryjnego, zeodnie ze stosownymi wymaganiami.

Ninigjszym oswiadezam, Ze oplata za ztozenie wniosku zostala wniesiona zgodnie z przepisami ustawy* *.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

(podpis)

(imie i nazwisko™®)

{stanowisko)

(mig]scowosc) (data (rrrr-mm-dd))

* Nelezy dolyesyd pelnomacnicive dosvesiepovanic w imienin podmioty odpenviedzivinego Calqezinik 5.4,

**Ponvierdzenic uiszezenia oplaty natey defqesye juke zalgeznik 5.1,
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i. RODZAJ WNIOSKU

Uwaga: Nalezv wypefnid odpewiedsiie gkt
1.1. PROCEDURA, KTOREJ DOTYCZY WNIOSEK:

O 1.1.1, PROCEDURA CENTRALNA (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspdlnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgcym Europejska Agencje Lekow (Dz Urz
UE L 136 7 30.04.2004, str. I; Dz Urz. UE Polskic wydanie specjalne, rozdz 13, t. 34,
str. 229)

NIE DOTYCZY

O 1.1.2. PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA (zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy / art. 32 (2)
dyrektywy 2001/82/WE)
* Panistwo refercncyjne:
» Data dopuszczenia do obrotu: {rrrr-mm-dd):
s Nr pozwolenia:
(nalezy dolaczy¢ kopig pozwolenia — patrz punkt 4.2.)
= Nr procedury:

O Pierwsze zastosowanie
= Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo czionkowskie, ktorego dotyczy:

AT (OB 8GO ley ] jcz I JIpE [[][DKI[] EE []
EL L] [Es |[J |FtL [[]|FR HU () (e [ [is 00 [
o (CJler [ jew [0 iev (D] IMT O] INE D] [No (] fpL [ []
PT [CTIROJCO |SE [0St (L) sk g Tuk[[]]

Proponowana wspolna data przedluzenia okresu waznosci pozwolenia:

Nalezy wskazad, czy wnioskuje si¢ o odstegpstwo tub zmiang evklu skiadania raportdw okresowych (PSUR)
w odniesieniu do daty picrwszej rejestracyi substanci czynne:

O Powtdérne zastosowanie po raz pierwszy (nalezy wypelnic¢ takze punkt 4.2.)
» Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo czlonkowskie, ktdrego dotyczy:

W przypadku kolejnych procedur nalezy skopiowac ponizsze pola:

AT [[] BE [ [1!BG [Jley ] |cz |0 |DE|[][DKI[] JEE | []
EL L] VES I TR [T IFR (D [Bulld e [T (s (L] [ [
L et o w i Ot [N O No [ [pL [
PT | IROJTL] [sE ([ st [[JIsK [JJuki{]]




Dziennik Ustaw Nr 36 — 3085 — Poz. 202

Uzgodniona wspolna data przedtuzenia okresu waznoséci pozwolenia:

O 1.1.3. PROCEDURA ZDECENTRALIZOWANA (zgodne z art, 18a ust. | ustawy / art. 32 (3)
dyrektywy 2001/82/WE)

= Panistwo referencyjne:
» Nr procedury:

= Nalezy zaznaczy¢ zainteresowanc panstwo cztonkowskie, ktorego dotyezy:

AT JIBE[]IBG|JlcY |[[J/cz ! JJpE ] IDKi[] EE [[]
EL L) ES [ ] F [[]J/FR [J] HU [JJIE [[J]1s [T ([
L[] i) o ) lev ] IMTI[]INL|L] [NO|[ ] iPL []
PT RO [ ] [se [[][st [[JIsk[[J[Juk[[]]

Nalezy wskaza¢, czy wnioskuje si¢ o odstepstwo lub zmiang cyklu skladania raportdw
okresowych (PSUR) w odnicsieniu do daty pierwsze) rejestrac)i substancji czynnej:

W przypadku procedury powldmego zastosowania po wydaniu pozwolenia w wyniku procedury
zdecentralizowanej nalezy wypehic punkt 1.1.2.

O 1.1.4. PROCEDURA NARODOWA

s Panstwo czlonkowskie:

= Nr wniosku, jczeli dostgpny:

= Nalezy wskazac. czy wnioskuje si¢ 0 odstgpstwo lub zmiane cykiu skladania
raportow okresowych (PSUR) w odniesieniu do daty pierwszej rejestracii
substancji czynnej:

1.2. CZY WNIOSEK DOTYCZY ZMIANY W POZWOLENIU WYMAGAJACEJ ZLOZENIA
WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJINEGO (zgodne z przepisami wykonawezymi do ustawy / rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacym badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszezenie do obrotu produktow leczniczych stosowanych u ludz

i weterynaryjnych produktow feczniczych (Dz. Urz. UE L 334 z 12.12.2008. str. 7)).

L] Nie  (nalezy wypelnic punkt 1.3.71 1.4.)

] Tak  (nalezy wypelnié punkt ponizej oraz punkt 1.4.)
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Nalezy wyszczegolnié:

] Zmiana biodostepnosci

[ ] Zmiana farmakokinetyki

[ ] Zmiana lub dodanie nowej mocy / dawki

[ ] Zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutyczngj

[ ] Zmiana lub dodanie nowej drogi podania

[ | Zmiana o charakierze jakosciowym w substanciji czynnej niedefiniowana jako
nowa substancja czynna

O zastapienie inna solg / estrem. kompleksem / pochodng (ta sama ¢z¢s¢ czynna
czasteczki)

O zastapienie innym izomerem, mieszaning izomerow, mieszaniny — pojedynczym
izomerem

O zastapienie substancji biologicznej fub produktu biotechnologicznego

O inna zmiana, nalezy wskazac:

[ ] Zmiana lub dodanie docclowych gatunkéw zwierzat, ktorych tkanki lub pozyskiwane
od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi
{Avaga: Skiadajgeyn seninsek jest podiniol odpoveiedzialny posiudeajqey pozwolenie na dopiszczenie de obrottr.

Niniejs= caesc nedesy wapelnic bes uszezerbku dia preepiscw art. 8 wst. e, art. 7ho art. 10 yse. 2ai 2bare 150 art. 1 nst 203,
J05 art 23 use. 2ustawy St 120130140 25 dveektyy 2001°82/40E.

® Dane dotvezgce istniejgcego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
w panstwie czlonkowskim, w ktorvm skladany jest wniosck:

* Podmiot odpowiedzialny:
= Nazwa, moc, postac tarmaceutyczna:
» Nr pozwolenia (pozwolen):

1.3.  NINIEJSZY WNIOSEK JEST SKLADANY ZGODNIE Z NASTEPUJACYMI
PRZEPISAMI USTAWY / DYREKTYWY 2001/82/WE:

Uveggza: Nindejszv punkt iedezy seypelnic dia kazdego vodzajuosniosku, w (v warosku, o kiorzar mowa sw penkeiv 1.2,

[ 11.3.1. Wniosek zawierajacy dane administracyjne, dane dotyczace jakosci, bezpicczenstiwa
i skutecznosei zgodnie z art. 10 ust, 2a 1 2b ustawy / art. 12 (3) dyrektywy 2001/82/WE*

O Nowa substancja czynna

Useessar: substancie eoving, kiora wie zostala jeszeze dopaszezona do obroti na teryvtorivat jukiegokobwiek pansnea

ctorkowskicgo
O Znana substancja czynna

Lvaga: substancia covina, kidra ~ostala dopuszezona do obroty na tecytorium jakiegokohvick paisiea extonkowskivgo:
wriosek moZe dlofye tozsany oltho inny podiiol edpowicdzialiny
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Mle wniosky  dotvezqevm Smilany wvmagujgeef  SloZenia wiioskn o depuszezenie do obrety produkin leconiczego
welervnaryjinego, w o provpadke prodokte leccniczegoe welerynaryinego  dopiiszczonego do obrotn na o podsioneie pelingf
dakumentacyi odniesienio, moga byé dokomvwane wylqeziie do danveh bezpieczensnva § skintecznodei

[ ]1.3.2. Wniosek odnoszacy si¢ do odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego
weterynaryjnego zgodnie z art. 15a ust. | ustawy / art. 13 (1) dyrektywy 2001/82/WE

Chwage: Whinsek odaoszyer sie do odpowiednika referencinego produkin leconiczego wetervaaryinego, —godnie = definicjy
art I3 ust, FO ustenwy 713 (2} thy dvrekinwy 200082/ WE,

Natezv dolgezyd kompletne dune adiministracyine i jukosciowe odpowiednie dane dofvezqee bespieczenstwy § skutocznosel, jezeli
dotvezy.

m Referencviny produkt leczniczy weterynaryiny, ktéry jest lub byl dopuszezony
do obrotu nie krécej niz 6/10 lat na terytorium panstwa czlonkowskiego:
» Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
* Data wydania pierwszego dopuszczenia do obrotu:
(rrrr-mm-dd)
= Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejskg
= panstwo czionkowskie
= Nr pozwolenia na dopuszezenic do obrotu

m_Referencyjny produkt leczniczy weterynaryiny dopuszczonv do obrotu na
terviorium panstwa czlonkowskiego, w kiorym skladany jest wniosek:
= Nazwa. moc 1 posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
* Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
= panstwo cztonkowskie

a Produkt leczniczy weterynaryiny uzyty do badan bioréwnowaznosei (jezeli
dotyezy):

= Nazwa, moc 1 posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

= Panstwo czlonkowskie. z kidrego pochodzi ten produk:

[ ]1.3.3. Wniosck odnoszaey sie do produktu niespetniajacego wymagan dla odpowiednika
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego zgodnie z art, [ 5a ust. 6 ustawy /art. 13 (3)
dyrektywy 2001/82/WE

Phyeaga: Waloseh dotvezgey prodoknn lecziiczego welervnaryinego odnoszqoego sie do referencyinego produkin leczniczego
swetervaaryinege dopuszezonego do obrofu i tervtorium paistva czionkowskicgo (mp. g postad furmacentvesne, e
wskazeanie do stosowania).

Nelezy dofeezvé komplete dane administracyfoe 1 jakosciowe, odpowicdnie dane dotyezqee bezpicezenstiva | skutecznoscl.

m Relerencyijny produkt lcczniczy wetervnarviny. ktdry jest lub byt dopuszezony
do obrotu nie kréce] niz 6/10 tat na terytorium panstwa czlonkowskiego:
» Nazwa, moc i postac farmaceutyczna:
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= Podmiot odpowiedzialny:
= Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
(rrrr-mm-dd)
» Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
» panstwo czlonkowskie:
= Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu;

m Referencyiny produkt leczniczy weterynarviny dopuszezony do obrotu na
tervtorium panstwa czlonkowskiego, w ktorym skfadany jest wniosek:
= Nazwa. moc i posta¢ farmaccutyczna:
» Podmiot odpowiedzialny:
= Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
= Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
» panstwo cztonkowskie:

m Produkt leczniczy welerynaryiny uzvty w badaniu biorownowaznoscei (jezeli
dotyezy):

= Nazwa produktu, moc i posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

» Panstwo czfonkowskie, z ktorego pochodzi ten produkt:

B Roznica w pordownaniu z referencyjnym produktem leczniczym
weterynaryjnym:

zmiana w substancji czynnej

zmiana we wskazaniach do stosowania

zmiana w postaci farmaceutyczngj

zmiana w mocy (ilosciowa zmiana dotyczaca substancji czynnej)
zmiana w drodze podania

bioréwnowaznosé niec moze zostad wykazana za pomoca badan
biodostepnosci

NN

[]1.3.4. Wniosek ednoszacy sie do podobnego biologicznego produktu leczniczego weterynaryjnego
zpodnie z arl. 15a ust. 7 ustawy / art. 13 (4) dyrektywy 2001/82/WE

[ hwarga: Wiiosek dotvezy produliu odnoscyeego sie do referencynego biologicziego produkin leczniczugo wvetervaar)jiue go.
Nudezy dolqemye kompleine dane administracyvine i jakosciowe, sdpowiednie dune dotyezgee bezpieczensta I skudeeznosel.

w Retercneviny produkt leczniczy wetervnarviny, kiory byl lub jest dopuszczony
do obrotu nie krocej niz 6/10 lat na terytorium panstwa cztonkowskiego:
= Nazwa. moc 1 postaé farmaccutyczna:
= Podmiot odpowtedzialny:
» Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszezenie do obrotu:
(rrrr-mm-dd):
* Decyzja wydana przes:
» Komisj¢ Europejska
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= panstwo czlonkowskie:
» Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

m Referencyiny produkt leczniczy weterynaryiny dopuszczony do obrotu na
terviorium panstwa cztonkowskiepgo, w ktorym sktadany jest wniosek:
» Nazwa, moc i postaé farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Nr pozwolenia na dopuszezenie do obrotu:
» Decyzja wydana przez:
= Komisje Europejskg
® panstwo czlonkowskie:

m Produkt leczniczy welerynarviny uzyty w badaniu biordwnowaznosci (jezell
dotyczy):
= Nazwa, moc i postaé farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
panstwo czlonkowskie, z ktérego pochodzi ten produkt:

[ 11.3.5. Wniosek odnoszacy sie do produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajacego substancje
czynna o ugruntowanym zastosowaniu weterynaryjnym zgodnie z art. 16a ust. | ustawy / art. 13a
dyrektywy 2001/82/WE

We waioska dofvezgovm zoiany wymagagieej Zlofenia wiiosku o dopuszezenie do obrotu produkiie feczniczego sweferyianyniego
Sawierdieego SUBSIGHC ¢ I O NRPHIHOWARVIN Zusiosowaniy weterynaryiivin oduiesienia nmogy bvé dokongpwene wyvlqeznie
do deniveh bezpicezenstwa i skuteeznoded.

[ ] 1.3.6. Wniosck odnoszacy si¢ do produktu leczniczego weterynaryjnege zawierajacego micszaning
znanvch substancii czynnych w niestosowanym dotychezas skladzie zgodnic z art. 16a ust. 4 ustawy /
art. 13b dyrektywy 2001/82/WE

[hvaga: Nelezy dolaesve kompleme dane administracyine i jokosciowe, duane bezpieczeishea 1 skuteconoser (vtho w zukresie
miieszanity substencit czyninyoh.

He wainskt dotvezeevm mmiany wymagajgeej sloceitia wniosku o dopuszesenie do obrolu produktn leeciiczego wetervuaryinego
senvierieege mieszaning manvel substancii coompelow niestosoweniyn: dorvehezas skladzie odiesionia mogg hvé dokorivwveane
widgeznie do donyvel bespieczensnwva i skitecznosel.

[ ]1.3.7. Wniosck oparty na zgodzie innego podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanic
dokumentacji w celu oceny zgodnie z art. 106a ust. 3 ustawy / art. 13c dyrektywy 2001/32/WE

Ewasga: Wiinsek adnoszyey siv do produkin leezniczego weterviarvinego posiadajgeego ten san shfad jokosciowy §ifosciony w
adntesienin do substancii csynne) w ol wskazaniaeh §ose samg posiad furmacentyezig i dla kiorego podmiof odpowiedzialiny
posiadufaey poawolenie s dopiiszezenie do obrotu wydal zgode na nzvele dokumentaciiow celi aceny.

Nalezy doiqezyé komplete dane adniinistracyine @ zgode na wykorsvstanie w celic oceny dokimentacti farmacen(yeziie).
hezpieczensowa i skureceznosci.

Padmior skludajeey wiiosek oparny na zgod=ic innege podmiofu i podmiot. kiory wyrazit sgody na uzvcie jego dokumentacl.
aroge e v samvit lub fngen podinioten odpoviedzialnym.

Produk! leczniczy weterynarviny dopuszezony do obrotu na teryiorium panstwa
czlonkowskievo, w ktdrvm skladany jest wniosek:

» Nazwa produktu, moc i posta¢ farmaceutyczna:

* Podmiot odpowiedzialny:
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» Nr pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
[ ] Nalezy dolagczy¢ zgode podmiotu odpowicdzialnego na wykorzystanie
dokumentacji w celu oceny (zatacznik 5.2.)

(] 1.3.8. Immunologiczny produkt leczniczy weterynaryiny, dla ktérego wyniki okresfonych badan nie
zostaly przediozone zgodnie z art. 16a ust. 5 ustawy / art. 13d dyrektywy 2001/82/WE

I.4. Status MRL (tylko gatunki, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia)

W przypadku gdy produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony dla zwierzat, ktdérych
tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia. nalezy podaé nastgpujace dane. jezell sa
dostepne w chwili ztozenia wniosku',

Maksymalne Limity Pozostatosci (Muxinuom Residue Limits - MRL), zgodnic z rozporzadzeniem
Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwea 1990 r. ustanawiajacym wspdinotowg procedurg dla
okreslania maksymalncgo limitu  pozostaloci  weterynaryjnych  produktéw  leczniczych

w srodkach spozywezych pochodzenia zwierzgcego (Dz. Urz. WE 1L 224 z 18.08.1990, str. 1
Dz. Urz. UE Polskic wydante specjalne, rozdz. 3. t. 10, str. 111):

Substancja | Zatacznik Gatunek Docelowa Uwagi Data publikacji
tkanka

Whiosck o ustalenie MRL zostat ztozony w EMEA:

Substancja Data ztoZzenia wniosku | Gatunck Uwagi

U Nalesy opisaé wszvsikie substencie wehodzqee w sklad produkiu, jeceli wykuzijy akinenosé furmakologicong w davkach
stasowanyelt w mwierzgeia,

Natezv wiszecegalnic suhstancie pomocnicze, nawel jesli nie sq wigezone do calgeznikow rozporzydzenia Rody ar 237794,
natezy dodgesyd uzasadnionie.

1.5. ROZPATRZENIE WNIOSKL TAKZE NA PODSTAWIE PRZEPISOW ZAWARTYCH W NINIEJSZYM
PUNKCIE

1.5.1. [_] Wyjatkowe okoliczno$ci
Uwaga: art. 23b ust. 1 ustawy / art. 26 (3) dyrektywy 2001/82/WE / art. 39 (7) rozporzadzenia
nr 726/2004

1.5.2. [ ] Przy$pieszona ocena
thegga: Procedura cenwralng zgodiic - art. 39 (8) rozporzqdzenia nr 726:2004 Parlumentu furopefskiego | Rady = dnid

31 marca 2004 1. ustanawiajgeego wipdlnotowe procediury widawania paswoler dia produkiow leczniczyeh stosowanveh w ludzi
i do celdw wetervaaryinveh | nad=ore nad nimi oraz ustenenvidgjqeego Furopejshy Agencje Lekdw.

NIE DOTYCZY
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1.5.3. [_] Przcpis art. 15a ust. 8 ustawy / art. 13 (5) dyrektywy 2001/82/WE

(1 rok wylacznosel danych w przypadku rozszerzenia asortymentu na inne gatunki zwierzat, ktorych
tkanki lub produkty sa preeznaczone do spozycia przez ludzi w ciagu 5 lat od daty pierwszego
dopuszezenia do obrotu)

2. DANE SZCZEGOLOWE

2.1. Nazwa i kod ATCvet

{ . . - [
2.1.1. Proponowana nazwa preoduktu leczniczego weterynaryjnego na terytoriem panstwa

czlonkowskiego:

[ ] Jezeli w ramach procedury wzajemnego uznania lub zdecentralizowanej proponuie si¢ rézne
wihasne nazwy w poszezegolnyeh panstwach czlonkowskich, nalezy je wymienié wzalgezniku 5.15.

2.1.2. Nazwa substancji czynnej:

Ehvaga: Nalezy podad tvtho jediic nazswe, Kevujge sie nastepujgeq kalefrosciy: nazwa migdzvnarodowe (INN*), nazwa wg
Farmakopel Eviopejskic], nuswa wg Farmakopei Polskie] hib innef narodowe), nazwa potoczia, nazwea naukeosve.
* Nalezy wskazad nasve mivdzvnarodows substancii czvime] oraz okeestenie soli lub stopnic wwodnienia. jesti dotyosy.

2.1.3. Grupa farmakoterapeutyczna (nalezy podac aktualny kod ATCvet):

kod ATCvet: Grupa:

Nie przyznano jeszcze kodu ATCvet, ale wniosek o jego przyznanie zostat juz ztozony: [ ]

2.14. Gatunki docelowe: | ]

|
1 |

2.2. Moc, posta¢ farmaceutyczna, droga podania, wiclkosei opakowan bezposrednich
i zewnetrznych

i 2.2.1. Moe i posta¢ farmaceuatyczna (nalezy uzy¢ terminologit zgodne] z wydawnictwem
Standard Terms Farmakopei Europejskicy)

| Postac farmaceutyczna:
!
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Substancia czyana:

Moc:

2.2.2. Droga podania (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms
Farmakopei Europejskiej)

2.2.3. Opakowanie bezposrednic, system jego zamkniecia i urzgdzenie sluzyce do
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym opis materiatu, z ktorego
jest wykonane (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms
Farmakopei Europejskiej)

Dla Kkazdego rodzaju opakowania nalezy podac:

2.2.3.1. Wielkos¢ opakowania:

Uhwager W przypadku procedusy wzafemnego uznania i procedury 2deceniralizowanej. nedeyv vskezad wssysikie wielkoser
opakewania abwicrdzone proes peasivo referencyine,

2.2.3.2, Proponowany okres waznosci:

2.2.3.3. Proponowany okres waznoséct (po pierwszym otwarciu):

2.2.3.4. Proponowany okres waznosci (po rekonstytueii Jub rozeienczeniu);

2.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania:

2.2.3.6. Proponowane warunki przecchowvwania po pierwszym otwarciu:

[ ] Nalezy dolaczyé wykaz proponowanych opakowan w formie graficznego wzoru lub probek.
jezeli dotyezy (zatacznik 5.17.).

2.3. Status prawny

2.3.1. Proponowana kategoria stesowania:

[} do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii
[[] do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
(] do podawania przez wlasciciela lub opickuna zwierzecia
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2.3.2. Proponowana kategoria destepnosci:

(klasylikacja zgodnie z art. 23a ust. 2 ustawy)
(] wydawany z przepisu lekarza - Rp

[} wydawany bez przepisu lekarza - OTC

2.3.3. Dotyczy produktéw leczniczych weterynaryjnych z przepisu lekarza:
N produkt leczniczy weterynaryjny na recepte, ktora moze byé przedluzona (jesl wlasciwe)
L] predukt leczniczy weferynaryjny na receptg, ktora nie moze by¢ przediuzona (jesti
wiasciwe)
' produkt leczniczy weterynaryjny na recepte specjalng
[ 1  produkt leczniczy weterynaryjny na recepte zastrzezona
NIE DOTYCZY

.
b
=

Dotyczy produktow leczniczych weterynaryjnych bez przepisu lekarza:
wydawany tylko w aptece

wydawany przez nieapteczne skiady i apteki (jezeli dotyczy)

wydawany/podanie tylko przez lekarzy weterynarii

wydawany w aptekach lub przez lekarzy weterynarii (dla zwierzat bedacych pod ich
opicka)

wydawany przez wylgeznego dystrybutora

powszechnie dostepne

IE DOTYCZY

I/ W}

Z

2.3.5. Dzialania promocyjne produktow leczniczych weterynaryjnych bez przepisu

lckarza
O skicrowane tylko do przedstawicieli zawodow medycznych
NIE DOTYCZY

2.4. Podmiot odpowicdzialny

2.4.1. Podmiot odpowiedzialny dla produktu leczniczego weterynaryjnego na terytorium
poszczegoinyeh panstw czlonkowskich:

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nrtel.:
Nr faksu:
E-mail:

[ ] Nalezy dolaczy¢ potwicrdzenic siedziby na terytorium panstwa czlonkowskiego
(salgcznik 5.3.).
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w trakcie postepewania o dopuszczenie do obrotu produktu

weterynaryjnego w painstwie cztonkowskim:

Imi¢ i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nrtel.

Nr faksu:
E-mail:

przedsiebiorstwa na podstawie rejestru whasciwego dla podmiotu), nalezy dolaczyé
pelnomocnictwo (zalgcznik 5.4.).

2.4.2. Osoba upowazniona do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

[ ] Jezeli jest to osoba inna niz w punkecic 2.4.1. (upowazniona do reprezentowania

leczniczego

24.3.
w punkcie 2.4.2. w panstwie czlonkowskim:

Imig¢ i nazwisko:
Firma:

Adres;

Panstwo:
Nrtel.:

Nr faksu:
E-mail:

przedsiebiorstwa na podstawie rejestru whasciwego dla podmiotu), nalezy dolaczyc
petnomocnictwo (zatacznik 5.4.).

Osoba upowazniona do kontaktéw pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym
a organem wlasciwym po uznaniu raportu oceniajacego, jezeli jest inna niz

[ ] Jezeli jest to osoba inna niz w punkcie 2.4.1. (upowazniona do reprezentowania

panstwa czlonkowskiego:

Imie | nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel. (24-godzinny):
Nr faksu:

E-mail:

[ ] Nalezy dolgezy¢ zyciorys (zatacznik 5.5.).
Patrz — takze zatgcznik 5.20.

2.4.4. Osoba odpowiedzialna za nadzor nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych, stale zamieszkujgea na teryvtorium




Dziennik Ustaw Nr 36 — 3095 — Poz. 202

2.5,  Wytworey

2.5.1. Wytwérea lub importer, odpowiedzialny za zwolnienic serii na terytorium EOG
zgodnie z art. 38 i 48 ustawy / art. 44 dyrektywy 2001/82/WE (zgodnie z informacja
zamicszczong w ulolee oraz, jezeli dotyezy, na opakowaniu):

Firma:
Adres:
Panstwao:
Nrtel.:
Nr faksu:
E-matl:

s Nr zezwolenia na wytwarzanie:

= Nalezy zalgezy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie (zatacznik 5.6.)

= Nalezy zataczy¢ uzasadnienie, jeZeli proponuje si¢, by wigeej niz jeden wytworea byl
odpowicdzialny za zwolnienie serii (zalgeznik 5.7.)

Dotyczy immunologicznyvch produktéw leczniczych weterynaryjnych:
Danc dotyczace jednostki badawezo-rozwojowej lub OMCL, gdzie nastepuje kontrola
seryjna wstepna (zgodnie z art. 65 ustawy /art. 82 dyrektywy 2001/82/WE), jesli dotyczy

Nazwa:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

2.5.1.1. Osoba kontaktowa na terytorium panstwa czlonkowskicgo w zakresie wad
produktow oraz przypadkéw wycofania z obrotu:

Imig i nazwisko:
Adres:

Panstwo:

Nr tel. (24-godzinny):
Nr faksu:

E-mail:

2.5.1.2. Miejsce wytwarzania lub micjsee prowadzenia dzialalnosci importowej, gdzic
nastepuie kontrola serii;
Osrodek na terytorium panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedgcego strong
Porozumienia o Wzajemnym Uznawaniu (Mutual Recognition Arrangement —
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MRA) inspekeji, w ktorym nastepuje kontrola/badanie serii (jezeli inne niz
w punkcie 2.5.1.) zgodnie z art. 48 ustawy / art. 55 dyrektywy 2001/82/WE:

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis kontroli / badania wykonywanego przez ww. osrodek:

2.5.2. Wytworca produktu leczniczego weterynaryjnego oraz miejsce wytwarzania:
Chvaga: 11t migjsce wyowvarzania kaidego rozciedczalnika - rozpuszezalnika, jeZell  znajdufe sie w oddzielnvm
spakowanin, cle  stanowi skbadnik produkne leczriczego weterynarvinego,  miejsca kontroli jikosci kontroli
WEWRAQIITprocesowej I inporterd.

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:

Krétki opis czynnoscei podejmowanych przez wytworeg w kolejnych etapach wytwarzania:

[ ] Nalczy zataczyé schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udziatu poszcezegdlnych
wylworcow w procesie wytwarzania (zatacznik 5.8.).

¢ Dotycezy miejsca wytwarzania na terylorium panstwa czfonkowskicgo
Nr zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art, 10 ust. 2a pkt 17 ustawy/ art. 44
dyrektywy 2001/82/WE

[ ] Nalezy zataczy¢ zezwolenic na wytwarzanic (zatacznik 5.6.)

- imig i nazwisko osoby wykwalifikowanej:
(jezeli nie zostala wskazana w zezwoleniu na wylwarzanie)

e Dolvezy miejsca wylwarzania poza lerytorium panstwa cztonkowskiego

[ ] Nalezy zataczy¢ dokument bedacy odpowiednikiem zezwolenia na wytwarzanie z krajow,
gdzie stosuje sic MRA lub inne wspdlnotowe porozumienie (zatgeznik 5.6.)

- Czy micjsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekeji w zakresic spetniania wymagan GMP,
przeprowadzone] przez wladze z terytorium pansiwa czlonkowskiego lub panstwa bedacego
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strong Porozumienia o Wzaiemnym Uznawaniu (MRA) inspekcji tub innych wspoinotowych
porozumien?

O nie Ohtak

[ ] Jezeli tak, w zalaczniku 5.9. nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania zataczyé oswiadczenie
organu przeprowadzajacego inspekcje, zawierajgce:

- date ostatniej inspekcit w zakresie spetniania wymagan GMP:
- nazwg organu przeprowadzajacego inspekeje

- kategorie produktdéw i czynnosci podlegajace inspekcji

- wynik (zgodnos¢ z wymogami GMP): O nie O tak

- Czy micjsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekeji w zakresic spelniania wymagan GMP.
przeprowadzong] przez inne wiadze?

O nie Otak
[ ] Jezeli tak, nalezy zalaczyé opis w zalaezniku 5.9., zawicrajacy:
- datg ostatniej inspekejt w zakresie spelniania wymagan GMP
- nazwg organu przeprowadzajacego inspekeje

- kategorie produktow i czynnosci podlegajace inspekeji
- wynik: O pozytywny O negatywny

2.5.3. Wytworea substancji czynnej i micjsce wytwarzania

Uhwaga: Naleoywskozad wszvstkic mifefsca wytwarsanio dla kazdego ze Zrodel pochodzenia sithstancii covangiow tym migfsca
kontroli jakosci. kontroli wesengtrcprocesovef. Nie jest dopuszczalne fedvnie seskazanie danveh donvezqoveli brokeras-ow fib
dostewevi-ow, W przvpadku produkecw biotechnologiczmyeh nalesy takze wshazad wszystkie miefsca przechowywania
macicrzysivel | prodickevinvelt bankow komorek oraz proygotowania produkexinveh bunkow komorek.

Substancja czynna:
Firma:
Adres:
Pafstwo:
Nr tel.:
Nr faksu:
E-mail:
Krotki opis elapow wytwarzamia przeprowadzanych w miejscu wytwarzania:

[ ] Nalezy zalaczy¢ schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnosci poszczegdlnych micjsc
wytwarzania oraz w tym w zakresie kontroli serii (zatacznik 5.8.)

[ ] Nalezy zalqezyé. dla kazdej substancji czynnej. o$wiadezenic osoby wykwalifiko wanc]
wytworey z punktu 2.5.1. 1 2.5.2., gdzie subslancja czynna uzywana jest jako material wyisciowy
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(zalacznik 5.19.). ze wytwdrca substancji czynnej wskazany w punkeie 2.5.3. dziala zgodnie
z wymaganiami GMP w zakresie materiatow wyjsciowych.

o Czy dla substancji czvnnej wydano Certyfikat zgodnesei z Farmakopea Europejska?
O nie Otak

Jezehitak,

- Substancja:

- Firma:

- Nr referencyjny:

- Data oslatnic aktualizac)i (rrrr-mm-dd):

[} Nalezv zalgczv¢ kopie w zataczniku 5.10.

o Czy Active Substunce Master File (ASMF) (Ewropean Drug Master File - EDMF) ma
zastosowanie do substancji czynnej reterencyjnej lub oryginalngej?

Onie Otak

Jezelitak,

- Substancja:

- Firma:

- Nr referencyjny EMEA / organu wlasciwego:
- Data wydania (rerr-mm-dd):

- Data ostatniej aktualizacji (rrrr-mn-dd):.

(] Nalezy zalgezyé upowaznienie dla Urzedu Rejestracji do wgladu do ASMF (patrz —
..Europeiska procedura ASMF dla substancji czynnych™) — zatacznik 5.10.

[ 1 Nalezy zalaczy¢ kopie pisemnego potwicrdzenia przez wylworeg substancji czynnej, Ze
zobowiazuje sie do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwick
zmian w procesic wytwarzania lub w specyfikacji zgodnie z zalacznikiem I do dyrektywy
2001/82/WIE (zalacznik 5.11.)

2.5.4. Zleceniobiorcy, z ktérvmi zawarto umowe w zakresic prowadzenia biedostepnosci
lub bioréwnowazno$ci.
Dla kazdego zleceniobiorcy mnalezy wskazaé micjsce wykonywania testow
analitycznych i gromadzenia i udost¢pniania danych dotyczacych skutecznosci:

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nriel.:
Nr faksu:
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E-mail:

Zakres obowiazkow (zgodnic z umowa):
Nazwa i panstwo. skad pochodzi produkt referencyjny / oryginalny

2.6,  Sklad jakosciowy i ilosciowy

2.6.1. JakoSciowy i iloSciowy sklad w zakresie substancji czynnej oraz substancji
pomocniczej:

Nalezy okresli¢, do jakiej ilosci postaci farmaceutycznej odnosi si¢ podany sktad
(np. 1 tabletka)

Nalezy wymieni¢ osobno substancje czyhne (oraz substancje pomocnicze)

Nazwa substancji czynnej* [logé Jednostka  Odniesienie/Monografia
itd.

Nazwa substancji losé Jednostka  Odniesienic/Monogratia
POMOCIHCZE)**

itd.

* Nalezy podad vlko jedng nazwe, kierijee sig nasiepujqea koleinoscig: nazwa nigdsynarodowa( INN)®* pazwa = Farmakopei
Eurapejskicf, nazvwa = Furmakopei Polskicf luly innef narodowe). nacwa potoczna, Raswa nantkowa.
N alesy podad nazwe miedzvncarodowyg subsienci coviief, wraz 2 okeesleniem soli Tk stopic mwodnieniv, jeZeli dotvezy.

Nalezy wskazaé dane dotyczace nadmiardw technologicznych:

- substancja czynna;
- substancja pomocnicza:
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2.6.2. Wykaz materialéow pochodzenia zwierze¢cego lub ludzkiego wehodzyeych w sklad lub
uzytych w procesie wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego

BRAK [ ]

Nazwa Funkcja® Pochodzenia od Pochodzenia Certyfikat zgodnosci z Farmakopea
zwierzat podatnych  od innych Europejskq w zakresie TSE
na TSE** Zwierzat

AS EX R

L. O O O O L] []

2 O O O [ L] []

3. O o O [ []

4.d 0O O O [] []

itd,

* A8=substancia czynna, EX= substancja pemocnicza(w tym materialy wyjsciowe uzyte w procesic wytwarzania substancji
crynnci/ pomocenicze)). R= oderynnik /podlose (w tvm uzyle w procesie przygotowania macicrzystyeh i produkeyjnveh
hankdw komarek)

**rgodnic » creiciy 2 (zakres) Wityeznych dotyergeyeh ogranicrenia rvzyka preenoszenia u zwierzgl gabezastel encelulopatii
przes produkty fecznicze stosowane u ludz | u zwierzgt

[_] Jezeli dostepny jest certyfikat zgodnosei z Farmakopea Europejska w zakresie 7SE, zgodnie

z rezolucja AP/CSP (99)4 Rady Europy nalezy zalaczy¢ (zatacznik 5.12.).

2.6.3. Czy produkt leczniczy weterynaryjny zawiera organizmy genetycznie
zmodyfikowane (GMQ)?

[ Inic [ Jtak

Jezeli tak. ezy produkt spelnia warunki okreslone w ustawie z dnia 22 czerwea 2001 .
0 organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233, z pon. zm.) /
dyrektywie 2001/18/WE?

[ ] nie [ ]tak

[] Nalezy zalaczyé kopie pisemnego upowaznienia organu wlasciwego zezwalajgcego na
swiadome uwolnienie do srodowiska GMO, jezeli ma to zwiazek z pracami badawczo-
-rozwojowymi, zgodnie z czescia B ww. dyrektywy (zatacznik 5.13.).

3. DORADZTWO NAUKOWE

3.1. Czy CVMP Swiadczylo uslugi doradztwa naukowego w odniesicniu do niniejszego
produktu leczniczego weterynaryjnego?

O nie O tak

Jezeli tak,
Data (rrrr-num-ddy:
Sygnatura pisma zawierajacego porad¢ naukowa:

f ) [ | Nalezy zataczy¢ kopie ww. pisma (zakacznik 5.14.)
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3.2. Czy panstwo czlonkowskic dawale rekomendacje naukowe w odniesieniu do
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego?

O nie O tak
Jezeli tak,

Panstwo cztonkowskie:
Data (rrrr-mm-dd):

4. INNE WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4.1. WPRZYPADKU WNIOSKOW ZLOZONYCH JEDYNIE W RAMACH PROCEDURY NARODOWEJ,
WZAJEMNEGO UZNANIA (MRP), ZDECENTRALIZOWANEJ (DCP) NALEZY
WYPELNIC PONIZSzZE PUNKTY ZGODNIE 7 ART. 10 UST. 2B PKT 12-14 [ PKT 17
USTAWY/ART. 12 (1) DYREKTYWY 2001/82/WE

4.1.1. Czy postepowanie o dopuszczenie do obrotu dotyczgce tego samego® produktu
leczniczego weterynaryjnego jest w toku w innym panstwic czlonkowskim?

Otak Onie
Jezeli tak, nalezy wypelnié punkt 4.2.

4.12.Czy w ihnym panstwie czlonkowskim wydano pozwolenic na dopuszezenic de obrotu
dla tego samego* produktu leczniczego weterynaryjnego?

Otak O nie
Jezeli tak, nalezy wypelni¢ punkt 4.2, oraz dolaczy¢ kopie pozwolenia

Czy isiniejy jakiekolwiek roznice dotyezace wskazan do stosowania migdzy produktem
objetym niniejszym wnioskiem a wnioskami / pozwoleniami odnoszacymi si¢ do tego samego
produktu leczniczego weterynaryjnego zlozonymi / uzyskanymi w innym panstwie czfonkowskim
(w przypadku wnioskow skladanych w procedurze narodowe], zastosowanie ma art. 18 ust. 112,
art. 19a1 19¢ ustawy)

Otak Onie
Jezeli tak, nalezy wskazac:
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4.1.3. Czy w ktéryms z panstw czlonkowskich edméwiono /zawieszono/cofnigto pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu tego samego® produktu leczniczego weterynaryjnego?

[ ] tak [ Jnie
Jezehi tak, nalezy wypelnié¢ punkt 4.2.

* Uwaga: . Tew sam prodickt” oznacza produkt, o kidryar mowa w art. Fa nst. 8 aébo 19 ust. 6 ustenvy, dia ktdrego wiiosek
zostal zloiony preez podmion odpowiedzialny, o ktdrpm mowd w arl, 18g wst. 7 altho 19 ust. 5 ustawy.

4.2. Wnioski o dopuszczenie do obrot;iég(;‘slamego produktu leczniczego wétcry::aryjnego
na terytorium panstwa czlonkowskiego (zgodnie z art. 18aust.71 8 alboart. 19 ust. 516
ustawy)

[ 1Dopuszezony do obrotu
Panstwo;
Data dopuszczenia do obrotu (vrrr-mm-dd).
Nazwa:
Nr pozwolenia:

[ INalezy zalaczy¢ pozwolenie (zatacznik 5.15.)

[] Postgpowanie w toku
Panstwo:
Data zlozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

[] Odmowa wydania pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mm-dd):

[ 1 Wycofanie
Panstwo:
Data wycofania (rryr-mm-dd):
Nazwa wiasna:
Powdd wycolania:

[ ] Wniosek o skrocenic waznosei pozwolenia
Panstwo:
Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nr pozwolenia:
Powdd wycolanta:
Nazwa:

[ ] Zawieszenie/coiecic pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
Panstwo:
Data zawieszenia / cofnigcia (rrrr-mm-dd):
Powod zawieszenia/cofnigeia:
Nazwa:
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4.3. W przypadku wigeej niz jednego wniosku dotyczacego tego samego produktu
leczniczego weterynaryjnego:

Nazwa innego produktu:
Data zlozenia wniosku (rere-nmi-dd):
Podmiot odpowiedzialny:

4.4, Wnioski dotyczgce tego samego produktu leczniczego weterynaryjnego zlozone poza
terytorium panstwa czlenkowskiego (dotyczy produktu, o ktéryin mowa w art. 18a ust. § albo 19
ust. 6 ustawy, ziozony przez podmiot odpowiedzialny, o ktdrym mowa w art, 18a ust. 7 albo 19 ust. 5 ustawy)

[ 1 Dopuszezenie do obrotu
Panstwo:
Data dopuszczenia do obrotu (rrvr-mm-dd).
Nazwa:

"] Postepowanie w toku
Panstwo:
Data ztozema wniosku (rrre-mmi-dd):

[ ] Odinowa wvdania pozwolenia na dopuszczenic do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rriv-mm-ddy.

g | Wycofanic

Panstwo:

Data wycofania:

Nazwa wiasna:

Powdad wycofania (rrrr-mmi-dd):

[ ] Wniosek o skrocenie okresu waznosei pozwolenia
Panstwo:
Data wycofania (rrrv-mm-dd):
Nr pozwolenia:
Powod wycotania:
Nazwa;

[ Zawieszenie/cofniecic pozwolenia na dopuszezenic do obrotu
Panstwo:
Data zawieszenia/cotnigcia (rrve-mm-dd):
Powod zawieszenia/cofhiecia:
Nazwa:
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| 5. ZALACZNIKI (JEZELI DOTYCZY)

[]5.1. Potwicrdzenie wniesienia oplaty za ztozenie wniosku

[]5.2. Zgoda podmiotu odpowicdzialnego na wykorzystanie dokumentacji w celu oceny
[ 15.3. Potwierdzenie posiadania siedziby na terytorium panstwa czlonkowskicego
[]54. Pelnomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
[]s.5. Zyciorys osoby odpowiedzialnej za nadzor nad monitorowaniem bezpieczenstwa

stosowania produktéw leczniczych weterynaryjnych

[]5.6. Zezwolenie na wytwarzanie zgodnic z art. 38 ustawy (lub odpowiednik, spoza
panstwa czlonkowskiego. gdzie ma zastosowanie Porozumienie 0 Wzajemnym
Uznawaniu Inspekeji ub inne wspolnotowe porozumicnia), zezwolenic na
wytwarzanie z panstw poza terytorium EOG, zgodnic z art. 10 ust. 2a pkt 17 ustawy.
Odniesienia do EudraGMP uwaza si¢ za wystarczajace, jezel dotyczy

HEXA Uzasadnicnie w przypadku, gdy wigcej niz jeden wytwdrea jest odpowiedzialny za
zwolnienic serii na terytorium EOG

[ 15.8.  Schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udziatu poszczegdlnych
wytworcOw w procesie wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego lub
substancji czynnej

[ 159, Oswiadezenie (fub certyfikat GMP wydany przez inspektorat majacy siedzibg na
terytorium EOG. jezeli dotyezy) wlasciwych wiladz, ktore przeprowadzily inspekeje
micjsc wylwarzania (nie starsze niz 3 lata).

Odniesicnia do EudraGMP uznaje sie za wystarczajgce, jezeli dotyczy.
Podsumowanie innych inspekcji GMP przeprowadzonych w ostatnich 2 latach, jezeli
dotyezy

[ I5.10.  List upowazniajacy do wgladu do Active Substance Master File (Drug Master File)
lub kopia Certyfikatu zgodnosei z Farmakopea Europejska

[ 15.11.  Kopia pisemnego potwicrdzenia od wytworey substancji czynnej, Ze zobowiazuje sie
informowac podmiot odpowiedzialny o jakichkolwiek zmianach w procesie
wytwarzania lub specyfikacji zgodnie z zatacznikiem | dyrektywy 2001/82/WE

L1512, Certyfikat zgodnoscei z Farmakopea Europejska w zakresie TSE

[]5.13. Kopia zezwolenia na zamierzone uwalnianie GMO do srodowiska

[ 15.14.  Doradztwo naukowe udzielone przez CVMP lub panstwo czlonkowskie

[15.15. Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa czlonkowskiego
oraz na zadanie odpowiednik z panstw trzecich (wystarczajaca jest fotokopia stron
zawierajacych numer pozwolenia, dat¢ dopuszezenia do obrotu oraz podpis organu
wilasciwepo)
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[15.16. Korespondencja z Komisja Furopejska odnosnie do wigeej niz jednego wniosku dla
tego samego produktu leczniczego weterynaryjnego — nie dotyczy

[15.17.  Projekty graficzne proponowanych opakowan lub probek oznakowania opakowania,
jezeli dotyczy

[ 15.18.  Wykaz proponowanych (wlasnych) nazw i podmiotéw odpowiedzialnych
w panstwach czlonkowskich

15.19. Wytworea posiadajacy zezwolenie na wytwarzanie jest zobowiazany do uzvcia jako
substaneji wyjsciowej wyltgcznic substanc)i czynnej, ktora zostata wytworzona
zgodnie z wymaganiami GMP i dlatego wymagane jest oswiadezenie w tym zakresie
od kazdego wytwdrey postadajacego zezwolenie na wytwarzanie, kiory stosuje
substancje czynng jako substancje wyjsciowy. W przypadku gdy micjsce zwalniania
serii jest inne niz powyzsze, nalezy przedstawi¢ o$wiadczenie osoby
wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za zwolnienie serii, ktora to osoba przyjmuje
catkowitg odpowicdzialnos$¢ za poswiadezenie Razdej serii produkiu leczniczego
weterynaryjnego.

W wielu przypadkach wytworca posiadajacy zezwolenie na wytwarzanie jest tylko
jeden 1 wiedy wymagane jest tylko jedno oswiadezenie.

W przypadku gdy wystepuje wigee) ni7z jeden wytworca posiadajacy zezwolenic na
wytwarzanie, mozliwe jest przedstawienie oswiadezenia od jednej osoby
wykwalifikowanej. pod warunkicm Zze:

s os$wiadczenie stwierdza jednoznacznie, Ze jest przedstawione w imieniu
pozostalych 0sob wykwalifikowanych biorgeych udzial w procesie
wyltwarzania,

o umowy dotyczgce wytwarzania sa oparte na uzgodnieniach technicznych
zgodnie z zapisem w rozdziale Wytyczne GMP 1 osoba wykwalifikowana
dostarczajaca oswiadczenie jest wymicniona w umowie jako osoba biorgea
odpowiedzialnosé, ze wytworea substancji czynne] wytwarza substancj¢
czynna zgodnie z wymaganiami GMP.

Uwaga: Porozumienia te sq podstawa do podjecta inspekeji przez odpowiednie
wladze.

Whnioskodawca powinien mieé na wzgledzie, 7z¢ osoba wykwalitfikowana pozostaje
w dyspozycji wytworey posiadajacego zezwolenic na wytwarzanie znajdujacego sig
na obszarze EOG (zgodnie 7 art. 41 (50) dyrcktywy 2001/83(82)yWE). Deklaracje od
osoby wykwalifikowanej zatrudnionej przez wytworee znajdujacego si¢ pozostatych
panstwach (wlaczajac MRA) nic sg akceptowalne.

Zgodnie z art. S0a (1) dyrcktywy 2001/82 proces wytwarzania obejmuje catosciowe
fub czgsciowe wytwarzanie, import, podziat, pakowanie fub zmiang opakowania,
wigczajac w to przepakowywanie, zmiang oznakowania przez dystrybutora.

[ 15.20.  Szczegolowy opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych i, jezeli wlasciwe, system oceny ryzyka stosowany
przez podmiot odpowiedzialny.




Dziennik Ustaw Nr 36 — 3106 — Poz. 202

Zastosowane terminy i skroty

1. ChPLW - Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

2. CVMP - Komitet do spraw Produktow Leczniczych Welerynaryjnych (The
Committee for Medicinal Products for Veterinary Use);

3. Dyrektywa 2001/82/WE — Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r.w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sig
do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001,
str. 1, z pézn. zm.; Dz, Urz. UE Polskic wydanie specjalne, rozdz. 13, €27, str. 3

4. EDQM - European Directoriate for the Quality of Medicines & HealthCare —
Europejski Dyrektoriat ds. jakosci lekow i ochrony zdrowia;

5. EMEA - Europejska Agencja ds. Lekow (European Medicines Agency);

6. EOG — Europejski Obszar Gospodarczy;

7. EudraGMP - curopejska baza dotyczaca zezwolen na wytwarzanie i zezwolen na
import produktow leczniczych oraz certyfikatow potwierdzajacych zgodnose
warunkow wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

8. GMP — Dobra Praktyka Wytwarzania {(Good Manufacturing Practice);

9. Kod ATCvet — klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna wedtug WHO
(Swiatowa Organizacja Zdrowia);

10. MRA — Mutual Recognition Agreement — porozumienie 0 wzajemnyin uznawaniu
inspeke)i pomigdzy Wspodlnolg a Australia, Japonig. Kanadg, Nowa Zelandia,
Szwajcarig:

1. NtA — Wytyczne dla wmoskodawcow w UE (Notice to Applicants);

12. OMCL - Oifficial Medicines Control Laboratory — kontrola seryjna wstepna;

13. Panstwo Czlonkowskie — panstwo czlonkowskic Unii Europejskiey lub panstwo
czltonkowskie Europejskiego Porozumicnia ¢ Wolnym Handlu (EFTA) - strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

14. Procedura Centralna dopuszezenia do  obrotu  produktu leczniczego
w panstwach Furopejskicgo Obszaru Gospodarczegoe (o kiorey mowa w art. 3
ust. 2 uslawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaccutyezne) zgodnic
z rozporzadzeniem Parlamentu  Europejskicgo 1 Rady (WE) Nr 726/2004 z dnia
31 marca 2004 r.);

15, PSUR — Periodic Safety Updated Report — raport okresowy dotyczacy
bezpicczenstwa stosowania produktow leczniczych wetervnaryjnych:

16. Standard Terms — wydawnictwo przygotowane przez Komisje Farmakopei
Europejskiej dziatajaca w ramach EDQM zawicrajace nazewnictwo postaci
farmaceutycznyeh. drog podania i opakowan produktow leczniczych;

17.TSE - zakazne encefalopatic  gabezaste  (Transmussible  spongiform
encephalopathies);

18. USTAWA - ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaccutyczne (Dz. U.
z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z poezn. zm.);

19. Wspoélnota — obszar Europejskicgo Obszaru Gospodarczego.
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Zatacznik nr 3

WZOR
WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO
HOMEOPATYCZNEGO
| Numer wniosku:
t__l)_z_xta zloZenia wniosku: o Podpis i picczec pracownika:

Wzor wniosku skladanego w kraju cztonkowskim Unii Europejskiej (z uwzglednieniem Islandii,
Ksigstwa Liechtenstein oraz Norwegii) o wydanie pozwolenia na depuszczenie do obrotu
ludzkiego produktu leczniczego homeopatycznego jest przeznaczony do ubicgania sig o wydanic
pozwolenia w ramach procedury narodowej, zdecentralizowanej lub wzajemnego uznania.

Wymagane jest zlozenie oddzielnego wniosku dla kazdej postaci farmaceutycznej.
Mozliwe jest wymaganic zlozenia oddzielnego wniosku dla kazdego stopnia rozcienczenia,

jeshi tak stanowi prawo narodowe.

OSWIADCZENIE 1 PODPIS

Nazwa (wlasna) produktu leczniczego homeopatycznego:
Posta¢ farmaceutyczna:
Roztwor macierzysty i stopien rozcienczenia:
Podmiot odpowiedzialny:
Osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny do kontaktu*:
Ninicjszym o$wiadczam, 7e dokumentacja zawicra wszystkie istniejace dane dotyczace jakosci,

bezpieczenstwa i skutecznodei produktu leczniczego, zgodnie ze stosownymi wymaganiami.

Niniejszym oé$wiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostata wniesiona zgodnic 7 przepisami
ustawy oraz odpowiednich aktow wykonawczych**,
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W imieniu podmiotu odpowiedzialnego

{podpis)

(imie i nazwisko)*

(stanowisko)

(miejscowost) {data)

* [0 Naleiy dolyczyvd pelneinocnictve do wysigpowania w imieniu podmiotn odpowiedzialvego (zalqeznik 4.4.).
1 Potwicrdzenie wiiesienia oplaty nalezy dolqezyd jako zedgeznik 4.1
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1. Rodzaj wniosku
Uwaga:  Nalezy wypelnié odpowiednie punkiy.

1.1. Procedura, ktorej dotvezy wniosek:

O L.1.1. PROCEDURA CENTRALNA (zgodnic 7z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2 dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspdinotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencjg Lekow (Dz. Urz.
UE L 136 z 30.04.2004, str. I, Dz Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34,
str. 229))

NIE DOTYCZY

) 1.1.2. PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA (zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy /
art. 28(2) dyrektywy 2001/83/WE)

Panstwo referencyjne:

Data dopuszczenia do obrotu: {rrrr-mm-dd):

Nr pozwolenia:

(nalezy doltgczy¢ kopie pozwolenia — patrz punkt 3.2.)
Nr procedury:

OPierwsze zastosowanie
Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo cztonkowskie, ktorego dotyczy:

AT [BE|CY |[CZ | DE | DK [ EE | EL
ES |FI [FR [HU[IE [IS [IT [LI
LT | LU|LV |MT |[NL | NO|PL | PT
SE SI SK UK

Proponowana data wspdinego przediuzenia okresu waznoset pozwolenia:

Nalezy wskazac, czy wnioskuje si¢ 0 odstgpstwo lub zmiane cyklu skladania raportow
okresowych w odniesicniu do daty pierwszej rejestracii substancji czynnej:

Powtdrne zastosowanic po raz pierwszy (nalezy wypetnié takze punkt 3.2.)

Nalezy zaznaczy¢ zainteresowanc panstwo cztonkowskie, ktérego dotyczy:
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W przypadku kolejnych procedur nalezy skoplowaé ponizsze pola:

AT |BE:CY|CZ | DE|DK|EE EL|
ES FI |FR |HU[IE IS |IT |LI |
LT [LU LV |MT |NL|NO|PL|PT]
| SE | SI SK UK

Uzgodniona data wspolnego przediuzenia okresu waznosel pozwolenia:

O 1.1.3. PROCEDURA ZDECENTRALIZOWANA (zgodnic z art. 18a ustawy / art. 28(3)
dyrektywy 2001/83/WE)

Panstwo relerencyjne:
Nr procedury:
Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo cztonkowskie. ktorego dotyczy:

ATIBE|CY|CZ | DE
ES [ FI |FR [HU [1E
(LT LU LV IMT [ NL
SE Sl SK

Nalezy wskazad, czy wnioskuje si¢ o odstgpstwo lub zmiang cyklu skladania raportow
okresowych w odniesieniu do daty pierwszej rejestracji substancji czynnei:

O 1.1.4. PROCEDURA NARODOWA ;

Panstwo czlonkowskie:

Nr wniosku, jezeli znany:

Nalezy wskazac, czy wnioskowano o odstgpstwo lub zmiang cyklu sktadania
raportow okresowych w zwigzku z datg pierwszej rejestraci substancji czynney:

1.2,

M Z;NI! ZEGO HQMLQPATXCZNEGQ (zgodnie z przepisami wykonawczymi do
ustawy / rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
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dotyczacym badania zmian w warunkach pozwoleti na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktow leczniczych
{Dz. Urz. UE L 334z 12.12.2008, str. 7).

NIE tnalezy wypelnic iylko punkt 1.3.}

TAK (nalezy wypelnic punkiv ponizej oraz punkt 1.3.)

Nalezy podad:

[ ] Zmiana o charakterze jakosciowym substancji czynnej nieokreslanej jako nowa substancja czynna:
O zastapienie inng sola/estrem, kompleksem/pochodng (ta sama czgs¢ czynna
czasteczki)

O zastapienic innym izomerem, mieszaning izomerow, mieszaniny —
pojedyncezym izomerem

O zastapienie substancji biologiczne] lub produktu biotechnologicznego
Q zmiana rozpuszczalnika ekstrahujacego lub wskaznika ilodci substancii
roslinnej do ilosci ofrzymanego przetworu rolinnego (Drug Extract Ratio
DER), jezeli skutecznoéé /bezpicczenstwo nie roznig sig w istotny sposéb

[ ] Zmiana biodostepnosci

[ ] Zmiana farmakokinetyki

[ ] Zmiana lub dodanie nowcj mocy / stopnia rozcienczenia

[ ] Zmiana lub dodanic nowej postaci farmaceutyczngj

[ ] Zmiana lub dodanie nowej drogi podania

Usverga: Skladagqevm wiiosek jest podmiot odpowicd=iainy posiadajgey pozwolenie it dopuszezenie do nbroti
Niniejsza ezesd nalesv wipelnic hez uszezerthu dic preepisow avi. 8 use. Loarr Sust. I i Te ot {0 ust T Zoart IS ust foare 16
wst. 1art. 16 ust. 3 oart. 16 ust. 3, art. 23 ust. 2 oraz art. 34 nstaons Sart 8(3), 104 L F0b10¢E 21 dvrekiywy 2001/830E

e Dane dotyczgce istnicjacego pozwolenia_na dopuszezenic do obrotu w panstwie
czlonkowskim, w ktéorym skladanv jest wniosck:

m Podmiot odpowiedzialny:

m Nazwa, slopicn rozcienczenia, posta¢ farmaceutyczna:

m Nr pozwolenia / pozwolen:

[.3. NINIEJSZY WNIOSEK JEST SKLADANY ZGODNIE
Z NASTEPUJACYMI PRZEPISAMI USTAWY / DYREKTYWY 2001/83/WE

Diwaga: Niniefszy punkt nateny wypetnic dia kazdego waioskn, w ivanwniosku, o kidrym mowa w puakeie {3

[] 1.3.1. Art. 21 ustawy / art. 14 dyrektywy 2001/83/WE
(uproszcezona procedura rejestracyjna)

[ ] 1.3.2. Art. 17 ust. 2 / art. 16{1) dyrektywy 2001/83/WE
(procedura rejestracyjna)
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(] 1.3.2.1. Whniosek zawicrajacy dane administracyjne, dokumentacje dotyczaca jakosei,
niekliniczng 1 kliniczna (przepis art. 10 ust. 1 i 2 ustawy/art. 8 (3) dyrektywy
2001/83/WE)

[]1.3.2.2. Whniosek odnoszacy si¢ do ugruntowanego zastosowania medycznego
substancji czynncj produktu leczniczego (przepis art. 10 (a) dyrektywy 2001/83/WE)

[ ]1.3.2.3. Wniosek odnoszacy si¢ do produktu leczniczego zawierajgcego mieszaning
znanych substancji czynnych w niestosowanym dotychezas sktadzie (przepis art. 10 (b)
dyrektywy 2001/83/WE)

[] 1.3.2.4. Wniosck oparty na zgodzie innego podmiotu na wykorzystanie dokumentacji
(przepis art. 10 (¢) dyrcktywy 2001/83/WE)

1.3.3. Art. 16(2) dyrektywy 2001/83/WE (szczegdlne przepisy narodowce)

1.4. Dane administracyjne / Wymagana dokumentacja

Uproszczona procedura rejestracyjna

Czes¢ dokumentacji Danc przedstawione w dokumeniacji
dotaczonej do wniosku

lub w dokumentacji wytworcy substancji
CZYNNC]

Modut 1

Zezwolenie na wylwarzanice produktu icczniczego
homeopatycznego

Proponowany tckst ulotki dla pacjenta, oznakowania
opakowania bezposredniego i zewngtrznego oraz

t projekt graficzny. w jezyku polskim

]
L
L]
Modul 2 L]
L]
[ ]
[]

Modul 3

Modul 4

‘Uzasadnicnie stosowania produktu leezniczego jako
produktu leczniczego homeopatycznego

Procedura rejestracyjna T
Czesc dokumentacji Dane przedstawione w dokumentacji
dolgczonej do wniosku

lub w dokumentacjt wytworey substancji
CZYNNg

Modut | ]

Zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego L

homeopatycznego
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Proponowany tekst Charakterystyki Produktu
leczniczego w jezyku polskim
Ulotka dla pacjenta w jezyku polskim

Proponowany tekst ulotki dla pacjenta, oznakowania

opakowania bezposredniego 1 zewngtrznego oraz

projekt graficzny. w jezyku polskim

Modui 2

Modul 3
Modut 4

Ooog 0o o

% Uzasadnienie stosowania produktu leczniczego jako produktu leczniczege homeopatycznego
powinno by¢ zamieszczone w module 5.

1 Modut 5 moze nie byé wymagany dla procedury wedlug art. 16(2) dyrektywy
2001/83/WE (szczegdlne przepisy narodowe). Uzasadnienie stosowania produktu leczniczego
jako produktu leczniczego homeopatycznego powinno by¢ przedstawione zgodnie
z obowigzujacym w Polsce prawem.

2. Dane szczegolowe
2.1. Nazwa
2.1.1. Nazwa produktu leczniczego homeopatycznego

{ ] Jezeli w ramach procedury wzajemnego uznania proponuje si¢ inne nazwy
w poszczegolnych panstwach czlonkowskich, nalezy je wymieni¢ w zalaczniku 4.18.
2.1.2. Nazwa roztworu macierzystego i stopnia rozeienczenia produktu leczniczego
homecopatyecznegol.
L
W przvadhar nazw hotaicznveh nalezy kierowad sig nasiepujyeg kolefnoseiq: nazwa nekovwe swedlug Farmakoper

Ewropejshici b Furmukope: Narodowes), w preypadku braku monografii - noowa nakowa w jezyku lacinskim
fhotaniczna nuswa Rakowa) poprzedzajgea naowg lomeopalyezig.

2.2. Postaé farmaceutyezna, droga podania, wielkosci opakowan bezposrednich i zewnetrznych

2.2.1. Postaé farmaccutyczna (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem
Standard Terms EDQM)
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2.2.2. Droga podania (nalezy uzyé¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms
Farmakopei Europejskiej):

2.2.3. Opakowanie bezposrednic, system jego zamKnigeia i urzadzenie sluzgce do podania
produktu leczniczego homeopatycznego,w tym opis matcrialu, z ktorego jest wykonane
(nalezy uzy¢ terminologii zgodnej z wydawnictwem Standard Terms Farmakopet
Europejskiej).

Dla kazdego rodzaju epakowania nalezy podaé:

2.2.3.1. Wielkosé opakowania:

Usaga: W prsypadkn procedum wiafesinego uznania nalesvwskazad wsavsthie wiclkosel opakowania Zatwierdzone proez
PASHUG Fefereiine.

2.2.3.2. Proponowany okres waznosci:

2.2.3.3. Proponowany okres waznosci po pierwszym otwarciu:

2.2.3.4. Proponowany okres waznosci po rekonstytucji lub rozcienczenmiu:

2.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania:

2.2.3.6. Proponowane warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

[7] Nalezy dolaczyé wykaz proponowanych opakowan w formie graficznego wzoru lub probek.
jezeli dotyezy (zalaczmk 4.17.).

2.3. Kategoria dostgpnosci

2.3.1. Proponowana kategoria dostgpnoSci:
(klasyfikacja zgodnie z art. 23a ust. I ustawy)
[l produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

[ ] produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC
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2.3.2. Dotyezy produktow leczniczych wydawanych z przepisu lekarza:

wyvdawane z przepisu lekarza. zawiergjace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
okreslone w odrebnych przepisach - Rpw

L] wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania - Rpz

stosowane wylgeznie w lecznictwie zamknigtym - Lz

2.3.3. Dotyczy produktéw wydawanych bez przepisu lekarza:

[] obrdt detaliczny tylko w aptekach
[ obrot detaliczny w aptekach i poza aptekami

2.3.4. Dzialania promocyjne produktow wydawanych bez przepisu lekarza:

[ ] skicrowane tylko do przedstawicicli zawodow medycznych
[ skierowane do wiadomodci publicznej oraz przedstawicieli zawodéw medycznych

2.4. Podmiot odpowiedzialny

2.4.1. Proponowany podmiot odpowiedzialny za wprowadzanie produktu leczniczego
homeopatycznego do obrotu:

Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:

E-mail:

[} Nalezy dolaczy¢ aktualny odpis z wilasciwego rejestru przedsigbiorcéw dla podmiotu
odpowiedzialnego na terytorium Europejskicgo Obszaru Gospodarczego (zatacznik 4.3.)

2.4.2. Osoba upowazniona do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
w trakcie postepowania o dopuszezenie do obrotu produkiu leczniczego
homeopatycznego:

Imie i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:
Nrtel.:

Nr faksu:
E-mail:

[ Jezeli jest to inna niz w punkcie 2.4.1 osoba, nalezy dotaczy¢ petnomocnictwo (zalgeznik 4.4)
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2.4.3. Osoba upowazniona do Kkontaktéow pomiedzy podmiotem odpowicdziainym
a wlasciwym organem pe dopuszezenin produktu do obrotu, jezeli inna niz
w punkcie 2.4.2.:

Imie 1 nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel,:

Nr faksu:
E-mail:

{1 Jezeli jest to inna niz w punkcie 2.4.1 osoba, nalezy dotaczy¢ pelnomocnictwo (zalacznik 4.4)

2.4.4. Osoba odpowiedzialna za nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego homeopatycznego na terenie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego

imig i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel. (24-godzinny):
Nr faksu:

E-mail:

L] Nalezy dotaczyc zyciorys (zalgcznik 4.5.).

2.5. Wytworey

2.5.1. Wytwérea lub importer, u ktorego nastgpuje zwolnienie serii na terytorium panstwa
czlonkowskicgo, zgodnie z art. 38 i 48 ustawy / art. 40 i art. 51 dyrektywy
2001/83/WE (zgodnie z informacja zamieszezong w ulotce oraz, jezeli dotyczy, na
opakowaniu lub zalyezniku 11 decyzji Komisji):

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nr tel:
Nr faksu:
E-mail;
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D Nr zezwolenia na wytwarzanie:
[ ] Nalezy zataczy¢ kopic zezwolenia na wytwarzanic (zatacznik 4.6.).

[ ] Nalezy rzatgczyé uzasadnienie, jezeli proponujc sic. by wigcej niz jeden wytwdrca byl
odpowiedzialny za zwolnienie serti (zalacznik 4.7.).

2.5.1.1. Kontrola / badanie serii:
Osrodek na terytorium panstwa czlonkowskicgo lub panstwa bedacego strong
porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekeji, w ktorym nastepuje kontrola /
badanie serii (jezeli inne niz w punkeie 2.5.1.):

Firma:
Adres:
Panstwo:
Nrtel.:
Nr faksu:
E-mail:

2.5.2. Wytwérca produktu leczniczego homeopatycznego oraz miejsce wytwarzania:

(Chwaga: W iym miejsce wyhwarzania kaidego rozeierczalnifa  rozpuiszezalnika, jezeli znajduje si¢ w
odd=ietnynt opakowaniu, ale stanowi skludnik produkin fectniczego foneopaiveznego, migjsco
kontroli jukosel - kontroli wevengireprocesowe | importera):

Imi¢ i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:

Nr tel.:

Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis czynnosel podejmowanvch przez wytworce w kolejnvch etapach wytwarzania:
3 ) Y 3

[ 1 Nalezy zalaczy¢ schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udzialu poszezegdlnych
wytworcdw w procesie wytwarzania (zatacznik 4.8.).

* Dotvezy micjsca wytwarzania na terytorinm panstwa czlonkowskiego:
- Nr zezwolenia na wylwarzanie

[ Nalezy zataczy¢ zezwolenie na wytwarzanic zgodnic z wymaganiami art. 10 ust. 2a pkt 15
ustawy / art. 40 dyrektywy 2001/83/ WL (zalacznik 4.6.).

- Imig i nazwisko osoby wykwalifikowanej:
(jezeli nie zostata wskazana w zezwoleniu na wytwarzanie)
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+ Dotyvezy miejsca wytwarzania poza terviorium panstwa czlonkowskiego:

- W przypadku panistwa bedacego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekcji lub
innych wspdlInotowych porozumien nalezy zalaczy¢ odpowiednik zezwolenia na wytwarzanie,
o ktorym mowa w art. 10 ust, 2a pkt 15 ustawy / art. 8(k) dyrektywy 2001/83/WE
(zalacznik 4.6.)

- Czy miejsce wytwarzania bylto przedmiotem inspekeji w zakresie spelniania wymogdw Dobre]
Praktyki Wytwarzania (GMP), przeprowadzanej preez wladze z terytorium Europejskiego
Obszaru Gospodarczego lub panstwa bgdgcego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu
inspekeji lub innych wspdlnotowych porozumien?

[nie  [Ltak

1 Jezeli tak, w zataczniku 4.9. nalezy dla kazdego micjsca wytwarzania zalgczy¢ o$wiadczenie
organu inspekeji zawierajace:

- date ostatniej inspekeji w zakresie spelniania wymogow GMP
- nazwe organu inspekeji

- rodzaj inspekeji (przed-/porejestracyjna/specjalna/powtorna)
- kategoric produktéw i czynnosei podlegajace inspekeji

- wynik: zgodnosé z wymogami GMP:

[[Jnie [ Jtak

2.5.3. Wytworca rozeienczen i miejsce wytwarzania:
(Uwaga: Jezeli iy niz wynwdrea golowega produkun leconiczego homeopatyeznegol.

Imig i nazwisko:
Firma:

Adres:

Yanstwo:
Nrtel:

Nr faksu:
E-mail:

Krotki opis czynnodci podejmowanych przez wytworee w kolejnych etapach wytwarzania:
[ ] Nalezy zataczy¢ schemat blokowy zawierajacy informacje na temat udziatu poszezegdlnych

wytwdreow w procesie wytwarzania (zatacznik 4.8.)

* Dotyczy miejsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego:

- Nr zezwolenia na wytwarzanie
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[_] Nalezy zataczy¢ zezwolenie na wytwarzanie zgodnie z wymaganiami art. 10 ust. 2a pkt 15
ustawy / art. 40 dyrektywy 2001/83/WE (zalacznik 4.6.)

- Imig 1 nazwisko osoby wykwalifikowanej:
(jezeli nie zostata wskazana w zezwoleniu na wytwarzanie)

* Dotyczy miejsca wytwarzania poza fervtorium panstwa czlonkowskiego:

- W przypadku panstwa bedgcego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekeji lub
innych wspolnotowych porozumien nalezy zalaczy¢ odpowiednik zezwolenia na wytwarzanic,
o ktorym mowa w art. 10 ust. 2a pkt 15 ustawy / art. 8(k) dyrektywy 2001/83/WE
(zatacznik 4.6.)

- Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekeji w zakresie spetniania wymogdw Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP), przeprowadzane] przez wladze z tervtorium Europejskicgo
Obszaru Gospodarczego tub panstwa bgdacego strong porozumienia o wzajemnym uznawaniu
inspckeji lub innych wspolnotowych porozumien?

[Jnie [ Jtak

[ ] Jezeli tak.w zalaczniku 4.9. nalezy dla kazdego micjsca wytwarzania zataczy¢ oswiadezenie
organu inspekcji zawierajgce:

- date ostatniej inspekeji w zakresie spelniania wymogow GMP,

nazwg organu inspekeji,

rodza) inspekeji (przed-/porejestracyjna/specjalna/powtdma),

kategorie produktow 1 czynnosei podlegajace inspekeji,

wynik: zgodnosé z wymogami GMP:

[ Jnie [ tak

2.5.4. Wytwérea homeopatycznego roztworu macierzystego:
hvaga: Nalezy wakazad ko koficowego wynwdree.

Substancja:
Firma:
Adres:
Panstwo:
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Nr tel.:

Nr taksu:

E-mail:

« Czy dla roztworu macierzystego wydano certyfikat zgodnosci z Farmakopea

Europejska?
[ Inie [ tak

Jezeli tak:
- TOZIWOr macicrzysty:

- nazwa wylworcy:

- nr referencyjny:

- data ostatniego uaktualnienia (rrev-mm-ddy.
[ ] Nalezy zatgczyé kopie w zalaczniku 4.10.

» Czy Active Substance Master File (ASMF) ma zastosowanie do referencyjnego /oryginainego
roztworu macierzystego?

Mnie [tak
lezeli tak;
- roztwOr macierzysty:
- nazwa wylworcy:
- nr referencyjny EMEA /organu wlasciwego:
- data ztozenia (revr-mm-dddy:
- data ostatniej aktualizacji (rrer-mm-dd):

[ 1 Nalezy zataczy¢ upowaznicnie do wgladu do ASMF dla wlasciwego organu panstwa
cztonkowskiego, w ktorym skladany jest wniosek (zatacznik 4.10.).

[_] Nalezy zalaczyé kopig pisemnego potwierdzenia wylworey substancji czynnej, z¢
zobowigzuje si¢ do informowania wnioskodawcey o zmianach w procesic wytwarzania lub

specylikacjach zgodnie z zalacznikiem 1 dyrekiywy 2001/83/ WL (zatacznik 4.11.).

W przypadku kiedy wytwoérca roztworu macierzystego zostal poddany inspekcji
przez wladze panstwa czlonkowskiego:

] dla kazdego miejsca wytwarzania nalezy w zataczniku 4.9, podad nastgpujace dane:
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- date ostatniej inspekeji przez kraj EOG (rrrr-mm-dd),

- nazweg organu inspekgeji,

- rodzaj inspekeji (przed-/porejestracyjna/specjalna/powlorna),
- kategorie substancji i czynnosci podlegajace inspekeji,

- wynik kontroli:

Dpozytywny Dnegatywny

2.

h

5. Wytworea materialu wyjsciowego:

Materiat wyjsciowy:

Firma:

Adres;

Panstwo;

Nrtel.:

Nr faksu:

E-mail:

¢ Czy dla materiatu wyjsciowego wydano certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejska:

L Inie [ Jtak

Jezeli tak:
- material wyjsciowy:

- nazwa wytworcy / dostawcey:

- nr referencyjny:

- data ostatniego uaktualniemia (rrrr-mm-dd):
M nalezy zalaczy¢ kopig w zalaczniku 4,10.

W przypadku kiedy wytworea substancji czynnej zostal poddany inspekeji przez wladze
panstwa czlonkowskicgo:

[1 dla kazdego micjsca wytwarzania nalezy w zalaczniku 4.9, podaé nastgpujace dane:

- dat¢ ostatnie] inspekeji preez kraj EOG (rrrr-mm-dd),
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- nazweg organu inspekcji,

- rodzaj inspekeji (przed-/porejestracyjna/specjalna/powidrna),
- kategorie substancji i czynnosci podlegajace inspekeii,

- wynik kontroli:

Dpozytywny Dnegatywny

2.6. Skiad jakoSciowy i iloSciowy

2.6.1. Skiad jakosciowy i ilosciowy w zakresie homeopatycznej substancji czynnej oraz
substancji pomocniczej:

Nalezy wskaza¢ jednostke. w jakicj podawane sg dane ilosciowe (np. | tabletka):
Nalezy wymieni¢ osobno homeopatyczng substancje czynng oraz substancje pomocniczy:

Nazwa homeopatyeznej substanc]i czynnej* llos¢  Jednostka Odniestenie/Monogratfia
itd.
Nazwa substancji pomocniczej** Hos¢  Jednostka  Odniesienie/Monogratia
itd.

Cwaga: ¥ Nalezy kierovwad sie nasigpujqee kolejnascioe nanva naikowa w jezvku lacinskim wedlug Farnkopel Fuvopejskic].
Farmakoped Polskici Inh innes faurmekopei navadowej, w provpadki brakar monografii - nazwa nankowa w jesvku
lucinsking thotaniczna nanwva nawkowa) poprzedzajqea naowe omeopatvesng.

** Natezy podac iviko fedng naowe kazdef substancii. kierujqe sie nastepujgeq kolefnosciq: INN. Farmakoped
Europefska, Farmakopea Polska fub g farmakopeda ndarodowa, nazwe potoczna, nazwa nankow.
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2.6.2. Wykaz materialéw pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego wehodzacyceh w sklad Tub
uzytych w procesie wytwarzania produktu leczniczege homeopatycznego

Brak
Nazwa Funkcja Pochodzenia [nnego Pochodzenia | Certyfikat zgodnosci
HAS* EX R | zwierzgcego pochodzenia | ludzkiego z Farmakopea Europejska
podatny na TSE** | zwierzgcego w zakresie TSE

0

L ] B

N m'_m‘-—

L] L L]

L0
LI

Ttd. il [] ]

% HAS = homeopatvesi substuncia czvima, EX = substancia pomocnicza (w rvm materialy wyjsciowe
wivie w procesie wytwarsania suhstancji czyvanej/pomocniczef), R = odezynnik/podloze pw tvm uzvie
w procesie provgotowania maciersystveh i produkeyinvelt bankdv komorek)

#* cgadnie = ezesciq 2 (zakres) Note for Guidance komitetu naukowego CPMP
Jezeli dostepny jest certvfikat zgodnosci z Farmakopeq Europejskq w zakresie TSE zgodnie = Rezolucy
AP/CSP (99) 4 Rady Europy (zalqconik 4.12.)

3. INNE WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU

3.1. W_PRZYPADKU WNIOSKOW ZLOZONYCH JEDYNIE W RAMACH
PROCEDURY NARODOWEJ, WZAJEMNEGO UZNANIA (MRP).

ZDECENTRALIZOWANEJ (DCP) NALEZY WYPELNIC PONIZSZE DANE
ZGODNIE Z ART. 10 UST. 2 PKT 11-13 I PKT 15 USTAWY / ART. 8(j)-(1)
DYREKTYWY 2001/83/WE

3.L.1. Czy postgpowanie o dopuszczenie do obrotu dotyczace tego samego™ produkeu
leczniczego homeopatycznego jest w toku w innym panstwic cztonkowskim?

[(Mtak [nic
Jezehi tak, nalezy wypeknic¢ punkt 5.2

3.1.2. Czy w innym panstwic czlonkowskim wydano pozwolenie na dopuszezenic do obrotu
tego samego* produktu leczniczego homeopatycznego?

[(ltak [ nie

Jezeli tak, nalezy wypetnic punkt 3.2. oraz dolaczy¢ kopig pozwolenia.
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Czy istnigja jakickolwick roznice, wptywajace na bezpieczenstwo lub skutecznosé
stosowania produktu, miedzy niniejszym wnioskiem a  wnioskami/pozwoleniami
dotyczacymi tege samego produktu  ziozonymi/uzyskanymi w  innym  panstwie
czlonkowskim  (w przypadku wnioskow  skladanych w  procedurze narodowej,
zastosowanic ma art, 18 ust. 1 12, art, 19a i art. 19¢ ustawy)?

[ Jtak [ nic

Jezeli tak, nalezy wskazaé:

3.1.3. Czy w ktoryms z panstw czlonkowskich odméwiono/zawieszono/cofnig¢to pozwolenic
na dopuszczenie do obrotu w stosunku do tego samego* produktu leczniczego
homeopatycznego?

[tak [ nic
Jezeli tak. nalezy wypelni¢ punkt 3.2.

* Lheagar | Ten sam produkt " oznacza produkt leczniczy, o kideym mowa wart, 18 ust. 8 albo 19 ust. 6 ustawy, diu kioreso
wniosek zostal iozory preez padmior odpov edzialny, o kiorpm mowa w art, 18a ust. 7 albo 19 usl, 3 ustawy,
v A ) i

3.2. Wnioski o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego homeopatycznego
na terytorinm panstwa czlonkowskiego — zgodnie z art. 18a ust. 71 8 albo art. {9 ust. 516
UStawy

U IDopuszezony do obrotu
Panstwo cztonkowskie:
Data dopuszczenia do obrotu (rrrr-mm-dd):
Nazwa:
Nr pozwolenia:
[INalezy zalaczyé pozwolenic (zatacznik 4.13.)

[ JPostepowanie w toku
PPanstwo:
Data zlozenia wniosku (#ro-mn-ded):

[ ]Odimowa wydania pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mm-dd):

MWycofanie
Panstwo:

Data wycofama (rryr-mm-dd):
Nazwa:
Powod wycofania:
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[ JWniosek o skrocenie okresu waznodei pozwolenia
Panstwo:

Data wycotania (rrer-mu-dd):

Nr pozwolenia;

Powod wycofania:

Nazwa;

[ ] Zawieszenie/cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:

Data zawieszenia/cofniecia (rrrr-mm-dd):

Powod zawieszenia/coinigcia:

Nazwa;

3.3, Wooprzvpadku wi¢cej niz jednego wniosku dotvezaceoso tego samego produktu
leczniczego homeopatvezneeo:

Wiece] niz jeden wniosek dla:

Nazwa innego produktu:

Data ztozenia wniosku (rrrr-pm-dd):
Podmiot odpowiedzialny:

3.4. Whioski dotyczgce tego samego produktu leczniczego homeopatycznego zlozone poza
terytorium panstwa czlonkowskiego (dotvezy produktn leczniczego. o ktorvm mowa
wart. [8a ust. 8 atho 19 ust. 6 wstavy, ztoZony przez podmiot odpowiedzialny, o kiorym
mowa wart. 18a ust. 7 albo 19 ust. 5 ustawyv)

[ IDopuszczenie do obrotu

Panstwo:

Data dopuszczenia do obrotu (rvr-mm-dd):
Nazwa:

DPOSlcpowanie w lokul
Panstwo:
Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

D()dmowa wydania pozwolenia na dopuszezenie do obrotu
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mim-ded):

[ |Wycofanie (przez wnioskodawce przed dopuszezeniem do obrotu)
Panstwo:

Data wycotania (yrri-mm-dd):

Proponowana nazwa:

Powod wycofania;
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[ 1Wniosek o skrécenic okresu waznosel pozwolenia

Panstwo:

Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nr pozwolema:

Powdd wycofania:

Nazwa:

[] Zawieszenie/cofnigcic pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (przez orean wlasciwy)

Panstwo:

Data zawieszema/cofniecia (rriv-mm-dd):
Powod zawieszenia/cothigcia:

Nazwa;

4. ZALACZNIKI (JEZELI DOTYCZY)

4.1.

4.2,

4.3.

4.4.

4.5,

4.6.

4.7

4.8

4.9.

Potwierdzenie wniesienia oplaty za zlozenie wniosku
Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentacji

Aktualny odpis z whasciwego rejestru przedsigbiorcéw dla podmiotu odpowiedzialnego na
terytorium Europejskiego Obszaru Gospodarczego

Pelnomoenictwo do komunikowania si¢ w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

Zyciorys osoby odpowiedziainej za nadzor nad monitorowaniem bezpieczenistwa stosowania
produktu leczniczego

Zezwolenie na wytwarzanie zgodnie z art. 40 dyrektywy 2001/83/WE (lub odpowiednik,
spoza panstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego, gdzie ma zastosowanie porozumienie
0 wzajemnym uznawaniu inspekeji lub inne wspdlnotowe porozumienia). Odniesicuie do
EudraGMP uwaza si¢ za wystarczajace, jezeli dotyczy

Uzasadnienie, w przypadku gdy wigcej niz jeden wytwodrea jest odpowiedzialny za
zwolnienie serii w panstwie Europejskiego Obszaru Gospodarczego

Schemat  blokowy  zawierajacy informacje na temat udziatu poszezegdinych
wytworcow/migjsc wytwarzania w procesie wytwarzania produktu leczniczego lub substancji
czynnej (w tym miejsc wytwarzania zwalniajgcych serie wytwarzane w krajach trzecich).
Lhwaga: Wizysikie wynuenione w dokumentacii pliejsca wyiwarzania oraz micisca Wyhvarsania swalniciaee serie muszq
hvé identvezne pod wgledem nozwy, szezegdlowego adresu oraz wykonywanych czyanodcl

Oswiadczenie (lub certyfikat w zakresie Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP) wydany przez
inspektorat panstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego. jezeli dotyezv) whasciwych
wiadz, ktore przeprowadzily inspekeje miejsec wytwarzania (wydane w ciggu ostatnich 3 lat)
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Odniesienie do FudraGMP uznaje si¢ za wystarczajace, jezeli dotyczy. Jezeli dotyczy —
podsumowanie inngj inspekcji w zakresic GMP przeprowadzone nie pézZniej niz w ciagu
ostatnich 2 lat

4.10. Upowaznienie (Letter of Access) do wgladu do Active Substance Master File(s) (Drug
Master Files(s)) lub kopia Certyftkatu(éw) zgodnosci z Farmakopea Europejska

4.11. Kopia pisemnego o$wiadczenia wytworey substancji czynnej, zc zobowiazuje sig on do
informowania  wnioskodawcy w  przypadku zmian w procesic wytwarzania lub
specyfikacjach zgodnie z zalacznikiem [ do dyrektywy 2001/83/WE

4.12. Certyfikat(y) zgodnosci z Farmakopea Europejska w zakresie TSE

4.13. Kopia zezwolenia od wlasciwych wladz na zamknigte uzycie lub zamierzone uwolnicnie
GMO do srodowiska

4.14. Doradztwo naukowe udzielonc przez CHMP

4.15. Kopia pozwolenia(-ef) na dopuszezenie do obrotu na terytorium panstwa Furopejskiego
Obszaru  Gospodarczego (zgodnie z artykutem 8(j)-(L) dyrektywy 2001/83/WE) oraz na
zgdanie odpowiednik w panstwach trzecich (wystarczajaca jest kopia stron zawicrajacych
nr pozwolenia(-en), daty(dat) dopuszczenia do obrotu oraz podpis organu wiasciwego)

4.16. Korespondencja z Komisja Europejska dotyczaca przypadku, gdy wigeej niz jeden wniosek
dotyczy tego samego produktu leczniczego homeopatycznego

4.17. Wykaz proponowanych opakowan w formie graficznego wzoru lub probek, jezeli dotyczy

4.18. Wykaz proponowanych nazw 1 podmiotéw odpowiedzialnych w zaintercsowanych
panstwach cztonkowskich

4.19. Kopia certyfikalu wydanego przez EMEA dla Vaccine Antigen Master File (VAME)
4.20. Kopia certyfikatu wydanego przez EMEA dla Plasma Master File (PMF)

4.21. Dla kazdej z substancji czynnych nalezy dofaczy¢ o$wiadezenie osoby wykwalifikowanej
podmiotu  posiadajacego zezwolenie na wylwarzanie wymienionego w punkcic 2.5.1. oraz
od osoby wykwaliftkowanej kazdego z podmiotow posiadajacych zezwolenie na
wytwarzanic (na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego) wymienionych w punkcie
2.5.2., u ktorych substancja czynna jest stosowana jako material wyjsciowy, Ze wytworca(y)
substancji czynnej(ych) wymiceniony(mi) w punkcic 2.5.3. dziala w zgodzie z wymogami
Dobrej Prakiyki Wytwarzania (GMP) dla materiatow wyjsciowych. Punkt ten nie dotyezy
krwi 1 sktadnikow krwi
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Zastosowane terminy i skroty

1. ASMF — Active Substance Master File;

CHMP - Komitet ds. Lekéw Stosowanych u Ludzi (Commitice for Medicinal

products for Human Use);

ChPL - Charakterystyka Produktu Leczniczego,

4. Dyrcktywa 2001/83/WE — dyrektywa 2001/83/WE  Parlamentu LEuropejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.w sprawic wspolnotowego kodeksu odnoszacego sig
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L311 z 28.11.2001,
str. 67;: Dz. Urz. UE Polskic wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69);

5. EDQM - European Directoriate for the Quality of Medicines & HealthCare —
Europejski Dyrektoriat ds. jakosei lekdw 1 ochrony zdrowia w Strasburgu;

6. EMEA — Europejska Agencja ds. Lekow (European Medicines Agency);

7%
B

7. GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manutacturing Practice);

8. Kod ATC - klasytikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna wediug WHO
(Swiatowa Organizacja Zdrowia);

. NtA — Wytyezne dla wnioskodawcow w UE (Notice 1o Applicanis);

10. Panstwo Czlonkowskie — panstwo czlonkowskie Unit Europejskicj lub panstwo
czionkowskic Furopejskicgo Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA}) - strona
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;

t1. Procedura  Centralna dopuszezenia do obrotu produktu feczniczego
w panstwach Europejskiego Obszaru Gospodarczegoe (o ktére) mowa w art. 3
ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne) zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Furopejskiego i Rady (WLE) nr 726/2004 z dnia
31 marca 2004 r.);

12. Standard Terms — wydawnictwo przygolowane przez Komisj¢ Farmakopei
Europejskie] dzialajaca w ramach EDQM  zawicrajace nazewnictwo postaci
farmaceutycznych, drég podania i opakowan produktow leczniczych:

3. Ustawa — ustawa 7z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U, 7 2008 r.
Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.};

14. Wspolnota — Obszar Europejskicgo Obszaru Gospodarczego.
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