407
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 16 stycznia 2003 r.

w sprawie wzorow wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381,z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181
i Nr 152, poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391) zarzg-
dza sie, co nastepuje:

8 1. 1. Rozporzadzenie okresla wzory wniosku o do-
puszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego, o ktérym mowa
w art. 10 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo far-
maceutyczne, zwanej dalej ,ustawa”.

2. Rozporzadzenie nie dotyczy produktéw leczni-
czych, okreslonych w art. 20 ust. 1i art. 21 ust. 1 ustawy.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
goétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

8 2. 1. Wzér wniosku o dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego, z wytgczeniem produktu lecznicze-
go weterynaryjnego, jest okreslony w zatgczniku nr 1
do rozporzadzenia.

2. Wzér wniosku o dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego weterynaryjnego jest okreslony w za-
taczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Wnioski, o ktérych mowa w & 2, sktada sie
w formie papierowej i elektronicznej, w formacie
Word.

&8 4, Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: M. tapinski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdro-
wia z dnia 165tycznia 2003 r. (poz. 407)

i Zatacznik nr 1
WZOR

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO*

CZESC A

PODSTAWOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO,
KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK

Nazwa produktu leczniczego”:

Substancja(e) czynna(e)s):

Moc?:

Postaé farmaceutyczna”:

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek:

Osoba fizyczna upowazniona
przez podmiot odpowiedzialny
(pemomocnik)”:

* Uwaga. Podmiot odpowiedzialny wypelnia tylko te cze¢sci wniosku, ktdre go dotycza.

W przypadku wnioskdw dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu wedtug procedur obowigzujgcych w
panstwach Unii Europejskiej nalezy wypeinié dodatkowo cz¢é¢ B zalacznika nr 1, a w przypadku zmian wymagajacych
zlozenia nowego wniosku — czgéé C zatacznika nr 1.

Objasnienia uzytych we wniosku skrétow i sposobu wypetniania znajduja si¢ na koficu wniosku.
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Niniejszym oswiadczam, Ze wszystkie istniejgce dane, ktore sq istotne dla jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosci wymienionego wyzej produktu leczniczego zostaly zawarte
odpowiednio w czesci I, III oraz IV dokumentacji lub dokumentacji przedstawionej
zgodnie 7 formatem Wspolnego Dokumentu Technicznego.

Niniejszym oswiadczam, Ze zostaly wniesione odpowiednie oplaty zgodnie 7
przepisami wydanymi na podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo
farmaceutyczne.")

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Imi¢ 1 NaZWISKO ..ccvveiieeiiicieeir e StanoWiISKO ..eecovvveveeeeriiirirenr e

Migjsce 1 data (dzieA-miesige-roK) ....coccoveeveeeereriereeieeieeecienne Podpis ...ooeveeciieieee,
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1. SZCZEGOEOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO
BEDACEGO PRZEDMIOTEM WNIOSKU

1.1. NAZWAY)IKOD ATC

1.1.1. Proponowana nazwa produktu leczniczego:

1.1.2. Nazwa substancji czynnej(ych)s):

1.1.3. Odpowiedni kod ATC wraz z objaénieniemﬁ)

D Nalezy zaznaczy¢ to pole, jezeli kod ATC nie zostal przyznany

1.2. MOC, POSTAC FARMACEUTYCZNA, DROGA PODANIA, WIELKOSC OPAKOWANIA
1.2.1. Moc i postaé farmaceutyczna”

Moc: Postaé
farmaceutyczna:

1.2.2. Droga podania

1.2.3. Opakowanie bezposrednie, zamknigcie i urzadzenie(a) dozujace tgcznie z opisem materiatu,
z ktérego sa wykonane, opakowanie zewngtrzne

Dla kazdego rodzaju opakowania podac:

1.2.3.1. WielKOSC OPAKOWANIA: .....ccoerveeterririeeter ettt iessste e eaeste e tesnese s ese seeseatssessesaastenconcsnesesanasenes

1.3. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

1.3.1. Proponowana klasyfikacja dotyczaca dostgpnosci zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
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1.4. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY WNIOSKUJACY LUB POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU/OSOBY DO KONTAKTOW
1.4.1. - Podmiot odpowiedzialny wnioskujacy o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu/podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie produktu na rynek polski®
Nazwa
Adres
Paristwo

1.4.2. Osoba fizyczna upowazniona > do komunikowania si¢ w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

z odpowiednimi podmiotami podczas procesu dopuszczania do obrotu w Polsce
Nazwisko i imi¢
Adres
Panstwo
Telefon
Telefaks
E-mail

1.4.3. Osoba fizyczna upowainiona”’ﬁdo komunikowania si¢ w imieniu podmiotu odpowiedzialnego
z odpowiednimi podmiotami po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu, jezeli inna niz
w pkt 1.4.2.

Nazwisko i imi¢

Adres

Panistwo

Telefon

Telefaks

E-mail

1.4.4. Osoba wskazana przez podmiot odpowiedzialny, do ktérej obowiazkéw nalezy nadzér nad
monitorowaniem bezpieczenistwa stosowania produktu leczniczego w Polsce'”

Nazwisko 1 imig
Adres

Telefon calodobowy
Telefaks

E-mail

1.5. WYTWORCY

1.5.1. Wytworea(y), u ktérego(ych) nastgpuje zwolnienie serii'’ '
Nazwa

Adres

Telefon

Telefaks

E-mail

= Numer zezwolenia na prowadzenie WytWarzania i PARSIWO.........ccvrvueecvecrerrerereeresessesseessessseserssessesresessesenceses
1.5.2. Miejsce wytwarzania'?, gdzie nastepuje zwolnienie serii, jezeli inne niz w pkt 1.5.1.

Nazwa

Adres

Telefon

Telefaks

E-mail
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1.5.3. W przypadku produktéw krwiopochodnych i immunologicznych oraz produktéw przywiezionych z
zagranicy nalezy podaé dane jednostki badawczo-rozwojowej lub laboratorium Kontroli jakosci lekéw, w
ktérym bedzie odbywaé si¢ kontrola seryjna wstgpna w Polsce

Nazwa
Adres
Telefon
Telefaks
E-mail

1.5.4. Wytworca(y) produktu leczniczego“) i miejsce(a) wytwarzania

Nazwa
Panstwo
Telefon
Telefaks
E-mail

o Jezeli miejsce wytwarzania znajduje sie w Polsce

- Numer zezwolenia wydanego przez
Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego
na wytwarzanie produktu leczniczego'®

- Nazwisko osoby wykwalifikowane;j:
(jezeli nie podano go w zezwoleniu na

wytwarzanie) ¥

o Jezeli miejsce wytwarzania znajduje sie za granica'®

- Patstwo:

- Nazwisko osoby wykwalifikowane;j:
(jezeli nie podano go w zezwoleniu na
wytwarzanie w pafistwie wytwarzania)

1.5.5. Wytwoérca(y) substancji czynnej(ych)'®

Nazwa
Adres
Pafistwo
Telefon
Telefaks
E-mail

= Czy zostat wydany certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska dla substancji czynnej(ych)”)?

O tak O nie
Jezeli tak,
8 OdPOWIEAI TIUNET ...ttt e ebesrest e s e s eesne e sssesessensestevressassensessannons
= data ostatniej aktualiZACH .......ccceereremmeriniee et et ettt
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» Czy dla substancji czynnej stosowano europejski dokument Drug Master File'®'”?
O tak O nie
Jezeli tak,
B Qata ZYOZENIA. ..ot b s
= data ostatniej AkMIALZACTL-........cecerreeeeerr e et etr st e eeesasre e sarseesressnsenbansnas
1.5.6. Jednostka wykonujaca badania dostepnosci biologicznej lub réwnowaznosci biolo§'cznej lub
bioraca udzial w walidacji procesu wytwarzania produktu otrzymywanego z krwi”"
Nazwa
Adres
Panstwo
Telefon
Telefaks
E-mail
Zakres WYKONYWAaNYCh CZYNINOSCI: ...vv.vveereeveeeciiiieenereeeiiieereeonreneereteeseotsisssnessesssosstannseesecssneseesnsenas
1.6. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1.6.1. Sklad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej(ych) i substancji pomocnicz'ychm:
Nazwa substancji czynnej(ych) Iloéé Jednostka Wymagania jako§ciowe
farmakopea / specyfikacja
1.
Nazwa substancji pomocniczej(ych) llo$¢  Jednostka farmakopea / specyfikacja
1.
2. ...
Szczegbtowe dane dotyczace nadmiaréw technologicznych nalezy podaé nizej:
1) SUbSIANCIA(E) CZYMNA(L): ..eveuvrrrrrirreerseeeereerrertrac et sttt es st sttt ene b et et e b s e ma s nesasbenesrenenaness
2) SUbSIANCIA(€) POMOCIICZA(E): L.vieveetrreeeeerrreeesoreeteareseeeetrtsateueesseneeneatesteasesssensensessesrsaseecessesarsatentastassone
1.6.2. Wykaz materialéw pochodzenia zwierz¢cego oraz ludzkiego wyst¢pujacych w piodukcie
leczniczym lub stosowanych w procesie wytwarzania
O brak O wystepuja
Nazwa Rola Pochodzace Inny Pochodzenia
od gatunku gatunek  ludzkiego
wrazliwego
na zakazenia
TSE
Substancja Substancja  Odczynnik/
czynna pomocnicza pozywka
hodowlana
1 O O O O ak® Onie O O
2. O O O Otk O nic O O
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1.6.3. Czy produkt leczniczy zawiera lub sklada si¢ z organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(GMO) w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001 r. o organizmach genetycznie
zmodyfikowanych? (Dz. U. Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41, poz. 365)2429

O tak O nie

1.7. STATUS PRODUKTU W INNYCH PANSTWACH
1.7.1. Czy wniosek dla takiego samegom produktu oczekuje na rozpatrzenie w innych panstwach?

Orak Onie
Jezeli tak, nalezy wypelnié pkt 1.7.4.

1.7.2. Czy pozwolenie dla takiego samego produktu zostalo wydane w innych panstwach?
Ok Ohnie

Jezeli tak, nalezy wypemié pkt 1.7.4. oraz zataczyé kopie pozwoled?”

Czy istniejg jakie$ réznice majace znaczenie terapeutyczne pomiedzy niniejszym wnioskiem skladanym
w Polsce oraz wnioskami/pozwoleniami dla tego samego produktu w innych pafistwach?
Ok Ohie

Jezeli tak, nalezy podaé szczeglty:

1.7.3. Czy dopuszczenie do obrotu dla takiego samego produktu zostalo zawieszone/cofnigte w innym
pafistwie?
Orak Onie
Jezeli tak, nalezy wypetnié pkt 1.7.4.

1.7.4. 'Whnioski o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu w innych panstwach

O Dopuszczony >
panistwo:
data dopuszczenia:
nazwa:
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

O Sprawa w toku
paiistwo:
data ztozenia wniosku:
nazwa:

[ 0dméwiono dopuszezenia
panstwo:
data odmowy:
nazwa:
powdd odmowy:

O Wycofany (przez podmiot odpowiedzialny przed uzyskaniem dopuszczenia)
panstwo:
data wycofania:
nazwa:
powdd wycofania:

O Zawieszony/wycofany (przez uprawniony organ)
pafistwo:
data zawieszenia:
powodd wycofania:
nazwa:
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2. KATEGORIA PRODUKTU LECZNICZEGO *®

2.1. PRODUKT WYMAGAJACY PRZEDSTAWIENIA WYNIKOW BADAN TOKSYKOLOGICZNYCH,
FARMAKOLOGICZNYCH I KLINICZNYCH:

@) Wyniki i sprawozdania z badain wlasnych (tj. Cze$é I, IL IITi IV lub odpowiednie moduly Wspélnego

Dokumentu Technicznego (CTD) zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy
Z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)

O Nowa substancja czynna®®

O Znana substancja czynna®

O Substancja czynna o ugruntowanym zastosowaniu medycznym potwierdzonym publikacjami w
literaturze fachowej

O Wyniki i sprawozdania z badan wlasnych wraz z odniesieniami do publikacji w literaturze
fachowej

2.2. PRODUKT NIEWYMAGAJACY PRZEDSTAWIENIA WYNIKOW BADAN TOKSYKOLOGICZNYCH,
FARMAKOLOGICZNYCH I KLINICZNYCH:

O Odpowiednik oryginalnego gotowego produktu leczniczego posiadajacy zgod¢ podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzenic na rynek oryginalnego produktu leczniczego na wykorzystanie
wynikéw badan zgodnie z art. 15 ust.1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne*”

Oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
= Nazwa, moc, posta farmaceutyczna

» Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

* Aktualny numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu’?:

O Odpowiednik oryginalnego gotowego produktu leczniczego zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe-Prawo farmaceutyczne, ustawe o wyrobach medycznych

oraz ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych®™

Oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
Dopuszczony do obrotu przez co najmniej 3 lata za granicg
» Nazwa, moc, postac fAIMIACCULYCZIA ...c.e.veeverruirercecirirrereseseretssetrassetsisseseessess e e saraassseseseerarssssesisessansine

» Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do Obrofu ......ccccevveeeecviiccicsnsinnees
= Data pierwszego dopuszczenia do obrofil.......ccceecevueecrerencnn, PanStWo: ...ccvvereieieeneeereeeeenee e

O Dopuszczony do obrotu przez co najmniej 3 lata na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
» Nazwa, moc, postad farmaceUtyCZNa. ......cvvvereeierririeeee ettt esc s ee e mces s sa st s s
» Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce
» Data pierwszego dopuszczenia w Polsce

O Oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, wykorzystany w badaniach réwnowaznosci biologicznej (jezeli dotyczy)
® Nazwa, moc, postad farmMAaCEULYCZIA. ... .ecerrrerererrrierrieseensrrssnssaseerrsssnessstst sttt sesetsesestsesereacseasnesensses
* Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce
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O Odpewiednik oryginalnego gotowego produktu leczniczego posiadajacy

O inne wskazania
O inng droge podania
O inne dawkowanie

zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne >

Oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
O Dopuszczony do obrotu przed co najmniej 3 laty za granica
= Nazwa, moc, poStad farmMaCEULYCZIA. .....c.oveurrireriiereiieteeeeeeiesceeeetee et naesesersessesrseeeserasnsesessaesessesessannoss

» Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.......c.covecvvereevinrcrreenseennns
®» Data pierwszego dopuszczenia do obrotu..........c.cceeeeevennnen. PafiStWwo: ....cocoveereeiniccnnns corverenenenes

O Dopuszczony do obrotu przed co najmniej 3 laty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
* Nazwa, moc, postaC fArMaCEULYCZIA. ......cco.vveueverreresereeerrreeestere st seeses e easeasreseeraseseesesesnasseencasaressressnsans
» Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
* Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce
= Data pierwszego dopuszczenia w Polsce

O Gotowy oryginalny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
wykorzystany w badaniach réwnowaznosci biologicznej (jezeli dotyczy)
8 Nazwa, moc, poStad farmMaCEULYCZIA. ......c.ccuvrerererreriereereensrereesessersasessasestsensesaasrasenesssnsentnessrsssscessnesns
* Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

O Produkt zawierajacy mieszaning znanych sk¥fadnikéw zgodnie z art. 15 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne *> .

3. DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU

Wypetnia pracownik przyimujgcy wniosek, potwierdzajgc dostarczenie dokumentu w zacienionej kolumnie

3.1. Dowdd wplaty

3.2.  Zgoda podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu oryginalnego produktu leczniczego na wykorzystanie wynikéw badan

3.3.  Wrycigg z Krajowego Rejestru Sagdowego lub Ewidencji Dziatalnoéci Gospodarczej
3.4. Pelnomocnictwo do wystgpowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu odpowiedzialnego

3.5. Przebieg pracy zawodowej osoby wskazanej przez podmiot odpowiedzialny, do ktdrej
obowiazkéw nalezy nadzér nad monitorowaniem bezpieczenistwa stosowania produktu
leczniczego w Polsce

3.6. Kopie zezwolen na prowadzenie wytwarzania:

- Zezwolenie Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego na wytwarzanie produktu leczniczego
- Decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego uznajaca zezwolenie na wytwarzanie
produktu leczniczego wytwarzanego za granica
3.7. Schemat procesu wskazujacy udzial réznych wytwércéw w procesie wytwarzania
produktu leczniczego (w tym wytwdrcow bioragcych udzial w pobieraniu préb i badaniu do
zwolnienia serii)

3.8. Pismo upowazniajace do wgladu do Drug Master File(s) lub kopia certyfikatu(éw) zgodnoéci z
Farmakopea Europejska
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3.9. Kopia pisemnego potwierdzenia od wytwércy substancji czynnej, Ze podmiot odpowiedzialny
bedzie informowany o wprowadzeniu wszelkich zmian do procesu wytwarzania lub specyfikacji

3.10. Certyfikat(y) bezpieczefistwa wydany(e) przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej do
celéw oceny ryzyka przenoszenia TSE

3.11. Kopia zezwolenia ministra wlaéciwego do spraw §rodowiska na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO lub pisemne zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia takiego
dokumentu przed zakorficzeniem postepowania dopuszczajacego do obrotu produkt leczniczy

3.12. Kopia zgody ministra wlasciwego do spraw $§rodowiska na zamknigte uzycie GMO lub
zamierzone uwolnienie GMO do §rodowiska

3.13. Tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego w jezyku polskim autoryzowany przez podmiot
odpowiedzialny/osobe upowazniona (podpis, pieczec) — wydruk oraz postaé elekironiczna w
formacie Word oraz w jezyku angielskim, zatwierdzony przez organ dopuszczajacy do
obrotu produkt w pafstwie pochodzenia podmiotu odpowiedzialnego (lub uwierzytelniona
kopia tlumaczenia na jezyk angielski), jezeli produkt wytwarzany poza Polska

3.14. Tekst ulotki w jezyku polskim autoryzowany przez podmiot odpowiedzialny/osobg
upowazniong (podpis, pieczgé) — wydruk oraz postaé elektroniczna w formacie Word oraz w
jezyku angielskim, zatwierdzony przez organ dopuszczajacy do obrotu produkt w panstwie
pochodzenia podmiotu odpowiedzialnego (lub uwierzytelniona kopia thumaczenia na j¢zyk
angielski), jezeli produkt wytwarzany poza Polskg

3.15. Oznakowanie produktu leczniczego (w jezyku polskim) autoryzowane przez podmiot
odpowiedzialny (podpis, pieczeé)

- Tekst oznakowania na opakowaniu bezpo$rednim (wydruk oraz postac elektroniczna w
formacie Word)

- Projekt graficzny oznakowania bezposredniego (w skali 1:1 lub, gdy to niemozliwe,
z podaniem skali)

- Tekst oznakowania na opakowaniu zewngtrznym (wydruk oraz postaé elektroniczna w
formacie Word )

- Projekt graficzny oznakowania zewngtrznego (w skali 1:1 Iub, gdy to niemozliwe,
z podaniem skali)

3.16. Lista panstw, w ktérych produkt zostat dopuszczony do obrotu, jezeli dotyczy

3.17. Kopie pozwolen na dopuszczenie do obrotu, jezeli dotyczy*”

3.18. Zatacznik do wniosku dotyczacy TSE

- A/TSE Materiaty pochodzace od zwierzat, ktérych dotycza wytyczne w sprawie TSE

- B/TSE Inne materialy pochodzace od zwierzat

- C/TSE Albuminy lub tkanki pochodzace od ludzi

3.19. Certyfikat produktu leczniczego wedlug wzoru Swiatowej Organizacji Zdrowia

podpis i piecz¢é pracownika
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobbjczych



Dziennik Ustaw Nr 48

— 3164 —

Poz. 407

4.

4.1.CTD

Pracownik przyijmujgcy wniosek potwierdza dostarczenie dokumentu w zacienionej kolumnie

TABELE POWIAZAN

MODUEL 1 —- INFORMACJE ADMINISTRACYJNE I DRUKI INFORMACYJNE
CTD CTD UE (NTA, TOM 2B, NTA, TOM 2B NTA Tom Strony
wydanie z 2001 r.) (wydanie z 1998 r.) od - do
1.1 Ogdlny spis tresci -
1.2 Formularz wniosku Dane administracyjne 1A
13 Charakterystyka produktu
leczniczego, informacije na
opakowaniach i ulotka dla pacjenta
1.3.1 Charakterystyka produktu Charakterystyka produktu I1B1
leczniczego leczniczego
1.3.2 Informacje na opakowaniach Propozycja opakowania, IB2
1.3.3 | Ulotka dla pacjenta informacji na opakowaniach i
ulotki dla pacjenta
134 Projekty graficzne 1B2
135 Charakterystyki produktu IA
zatwierdzone wczeéniej w krajach
czlonkowskich UE
14 | Informacje na temat ekspertéw Raporty ekspertoéw: podpisy iC
ekspertéw
1.5 Szczegdlne wymagania dla
rémych rodzajéw wnioskéw
1.5.1 Informacje dotyczace wnioskéw
opartych na bibliografii
152 | Informacje dotyczace wnioskéw
skréconych dla produktow
adtwdrezych (generycznych)
Aneks | Ocena ryzyka dla srodowiska Ocena ryzyka dla §rodowiska MR
I naturalnego naturalnego/ ekotoksycznoéé (w
przypadku produktéw innych niz
organizmy zmodyfikowane
genetycznie, non-GMO - non-
genetically modified organisms)
Dane dotyczace oceny ryzykadla |IIH
$rodowiska naturalnego w
przypadku produktéw
zawierajacych organizmy
zmodyfikowane genetycznie
{GMO) lub skladajacych sig
z takich organizméw
Aneks | Sieroce produkty lecznicze —
11 .| wykazanie istotnych korzysci
i MODUEL 2 - PODSUMOWANIA ZAWARTE WE WSPOLNYM DOKUMENCIE TECHNICZNYM
CTD CTD UE (NTA, TOM 2B, NTA, TOM 2B NTA Tom Strony
wydanie z 2001 r.) (wydaniez 1998 r.) od - do
2.1 Ogdlny spis tresci CTD dla Spis tresci dla pozostalej czgsei 1A
Moduléw 2,3,415 dokumentacji
2.2 Whprowadzenie Profil produktu 1C
23 Ogdlne podsumowanie jakosci Raport eksperta na temat IC1
dokumentacji chemicznej,
farmaceutycznej i biologicznej
2.4 Przeglad niekliniczny Raport eksperta na temat IC2
dokumentac;ji toksykologiczno-
-farmakologicznej
2.5 Przeglad kliniczny Raport eksperta na temat I1C3
dokumentacji klinicznej
2.6 Streszczenie danych Zalaczniki do raportu eksperta I1C2
nieklinicznych toksykologiczno-
-farmakologicznego
2.6.1 Wprowadzenie
2.6.2 Pisemne streszczenie danych Streszczenie pisemne 1C2
farmakologicznych
263 Tabelaryczne streszczenie danych | Zestawienie tabelaryczne 1C2
farmakologicznych
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264 Pisemne streszczenie danych Streszczenie pisemne 1C2
farmakokinetycznych
26.5 Tabelaryczne streszczenie danych | Zestawienie tabelaryczne 1C2
farmakokinetycznych
2.6.6 Pisemne streszczenie danych - ——
toksykologicznych
2.6.7 Tabelaryczne streszczenie danych | Zestawienie tabelaryczne 1C2
toksykologicznych
27 Podsumowanie kliniczne Zatgczniki do raportu eksperta IC3
klinicznego
271 Podsumowanie badar Streszczenie pisemne I1C3
biofarmaceutycznych i odnoénych
metod analitycznych
272 | Podsumowanie klinicznych badafi | Streszczenie pisemne 1C3
farmakologicznych
213 Podsumowanie skutecznosci Streszczenie pisemne IC3
klinicznej :
2.74 Podsumowanie bezpieczeristwa Streszczenie pisemne IC3
klinicznego
2.7.5 Piémiennictwo
2.7.6 Skrétowe przedstawienie wynikéw | Zestawienie tabelaryczne IC3
poszczegbinych badan
MODUL 3 - JAKOSC
CTD CTD UE (NTA, TOM 2B, NTA, TOM 2B NTA Tom Strony
wydanie z 2001 r.) (wydanie z 1998 r.) od - do
3.1 Spis tresci modutu 3 -—- -
32 Dane zasadnicze Szczegdlowa dokumentacja II
chemiczna, farmaceutyczna,
biologiczna
328 Substancja czynna Substancja(e) czynna(e)
3.28.1 Informacje ogdine Szczegbdlowe dane o substancji Hcit2
czynnej (dane naukowe)
3.2.8.1.1 | Nazewnictwo Nazewnictwo nmci1.2.1
3.2.5.1.2 | Struktura Opis ogdlny: wzdr strukturalny INC122
3.2.5.1.3 | Wiadciwosci ogélne Wiasciwosci fizykochemiczne IC125
wytworzonej substanciji czynnej
3282 Wytwarzanie Wytwarzanie HC123
3.2.8.2.1 | Wytwdrca (wytwdrcy) Nazwa i adres wytworcy Ici23
wytwércdw)
3.2.5.2.2 | Opis procesu wytwarzania i jego | Ogélny opis wytwarzania 1IC1.23
kontroli
3.2.5.2.3 | Kontrola materiatéw Kontrola jakosci podczas Hci1.24
wytwarzania
3.2.8.2.4 | Kontrole etapéw krytycznych i Kontrola jako$ci podczas IHCi1.24
produktéw posrednich wytwarzania
3.2.5.2.5 | Walidacja i/lub ocena proceséw -— -
3.2.8.2.6 | Badania rozwojowe procesu -
wytwarzania
3.283 Charakterystyka
3.2.8.3.1 | Opis struktury i innych cech Badania chemiczne wytworzonej |11 C 1.2.5
charakterystycznych substanciji czynnej
3.2.5.3.2 | Zanieczyszczenia Zanieczyszczenia IC1.26
3.2.54 Kontrola substancii czynnej Specyfikacije i badania kontrolne |11 C 1.1
3.2.8.4.1 | Specyfikacja Specyfikacje i badania kontrolne |1 C 1.1
3.2.5.4.2 | Metody badat analitycznych Specyfikacije i badania kontrolne | I C 1.1
3.2.5.4.3 | Walidacja metod analitycznych Walidacja metod IC125
3.2.5.4.4 | Badanie serii Wyniki badat analitycznych serii | HC 1.2.7
3.2.8.4.5 | Uzasadnienie specyfikacji Uzasadnienie wyboru 1nC1L25
stosowanych metod analitycznych
i zastosowanych wzorcéw
3.2.8.5 Wzorce lub materiaty odniesienia | Petna charakterystyka wzorcéwi [IIC 1.2.5
materialéw odniesienia
Wyniki badan analitycznych serii |11 C 1.2.7
3.2.8.6 Opakowanie bezposrednie i -
system jego zamknigcia
3.28.7 Trwalosé Badania trwalo$ci substancji IIF1
czynnej (czynnych)
3.2.P Produkt leczniczy
3.2.P.1 Opis i skiad produktu leczniczego | Sklad $rodka farmaceutycznego IIA
i sposéb opakowania
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32.P2 Ogo6lne badania rozwojowe nad Ogodlne badania rozwojowe nad A4
produktem leczniczym produktem leczniczym
3.2.P3 Wytwarzanie Opis metody wytwarzania IIB
3.2.P3.1 | Wytwoérca (wytwérey) Dane ogdlne 1A
3.2.P.3.2 | Sklad serii Przepis technologiczny IIB.1
3.2.P.3.3 | Opis procesu wytwarzania i jego | Opis procesu wytwarzania (w tym | 11 B.2
kontroli kontrola na posrednich etapach
wytwarzania)
3.2.P.3.4 | Kontrole etapdw krytycznych i Opis procesu wytwarzania (w tym | 11 B.2
produktéw posrednich kontrola na posrednich etapach
wytwarzania)
3.2.P.3.5 | Walidacja i/ lub ocena proceséw | Walidacja procesu I1B.3
32P4 Kontrola substancji Substancje pomocnicze ucz
pomocniczych
3.2.P4.1 | Specyfikacje Specyfikacje i badania kontrolne | II C 2.1
3.2.P.4.2 | Metody badan analitycznych Specyfikacje i badania kontrolne | I1 C 2.1
3.2.P.4.3 | Walidacja metod analitycznych Dane naukowe 11C22
3.2.P.4.4 | Uzasadnienie specyfikaciji Dane naukowe 11C22
3.2.P4.5 | Substancje pomocnicze -
pochodzenia ludzkiego lub
zZwierzgeego
3.2.P.4.6 | Nowe substancje pomocnicze Substancje pomocnicze nie- Ica2.1
(ref.do A 3) opisane w farmakopei
Dane naukowe N1C22
3.2.P5 Kontrola produktu leczniczego Badania kontrolne wyrobu IIE
gotowego
3.2.P.5.1 | Specyfikacja (e) Wymagania dla produktu IE1L1
‘Wymagania dla produktu w IF2
proponowanym okresic waznosci
MODUL 3 - JAKOSC
CTD CTD UE (NTA, TOM 2B, NTA, TOM 2B NTA Tom Strony
wydanie z 2001 r.) (wydanie z 1998 r.) od - do
3.2.P.5.2 | Mectody bada analitycznych Metody badan kontrolnych ILE12
3.2.P.5.3 { Walidacja metod analitycznych Walidagja metod analitycznych ILE 2.1
3.2.P.5.4 | Badania serii Analiza serii 1LE2.2
3.2.P.5.5 [ Charakterystyka zanieczyszczed | -—
3.2.P.5.6 | Uzasadnienie specyfikacji Uzasadnienie wyboru metod ILE2.1
analitycznych i zastosowanych
wzorcdw
32.pP6 Wzorce lub materialy odniesienia | Wyniki badan analitycznych serii | ILE 2.2
i zastosowane wzorce
32.P7 Opakowanie bezposrednie i Opakowanie bezposrednie IIcs
system jego zamkniecia
3.2.P8 Trwalosé Badania trwato$ci produktu IIF2
leczniczego
3.2.A Zalaczniki
32A1 Pomieszczenia i wyposazenie -
produkcyjne
32A2 Ocena bezpieczenstwa pod katem | -—-
przypadkowych zanieczyszczed
3.2.A3 Nowe substancje pomocnicze -
3.2R Informacje regionalne - -—
33 Pi$miennictwo Inne informacje 1 §0]
MODUL 4 - SPRAWOZDANIA Z BADAN NIEKLINICZNYCH
CTD CTD UE (NTA, TOM 2B, NTA, TOM 2B NTA Tom Strony
wydanie z 2001 r.) (wydanie z 1998 r.) od -do
4.1 Spis tresci modutu 4 - -
42 Sprawozdania z badan Dokumentacja toksykologiczno- | III
-farmakologiczna
42.1 Farmakologia Farmakodynamika F
42.1.1 Farmakodynamika zwigzana ze Efekty farmakodynamiczne IF1
wskazaniami Zwigzane z proponowanymi
wskazaniami
4212 Farmakodynamika niezwigzana Farmakodynamika ogdlna IF2
ze wskazaniami
4.2.1.3 Farmakologia bezpieczeristwa Farmakodynamika ogdlna IIF2
42.14 Farmakodynamiczne interakcje z | Interakcje z innymi lekami IIF3
innymi lekami
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4.2.2 Farmakokinetyka Farmakokinetyka 11 G

4.22.1 Metody analityczne i walidacja Inne informacje 1 Q

4222 Wchianianie Farmakokinetyka po podaniu nmaGi1

jednorazowym
Farmakokinetyka po podaniu mG2
wiclokrotnym

4223 Dystrybucja Dystrybucja u zdrowych zwierzat | 11 G 3

i zwierzat w ciazy

4224 Metabolizm Biotransformacja mG4

4225 Wydalanie Farmakokinetyka MGLMG2

4226 Farmakokinetyczne interakcje z -
innymi lekami (niekliniczne)

4.2.2.7 Inne badania farmakokinetyczne | ---

423 Toksykologia Toksycznosé 11 A

4231 Toksyczno$é po podaniu Badania toksycznosci po podaniu { III A 1
 jednorazowym jednorazowym

4232 Toksyczno$é po podaniu Badania toksycznosci po podaniu | IIT A 2
wielokrotnym wielokrotnym

4233 Genotoksyczno$é Potencjal mutagenny 11D

4234 Rakotwérczosé Potencjal rakotwérczy IINE

423.5 Toksyczny wplyw na reprodukcj¢ | Funkcje rozrodcze B
i rozwdj potomstwa Toksycznos$é w okresie mc

zarodkowym, ptodowym i
okoloporodowa

4.23.6 Tolerancja miejscowa Tolerancja miejscowa IIIH

423.7 Inne badania toksycznosci Inne informacje IQ

43 Pi$miennictwo Inne informacje 11 Q

MODUL 5 - SPRAWOZDANIA Z BADAN KLINICZNYCH
CTD CTD UE (NTA, TOM 2B, NTA, TOM 2B (wydanie z 1998 r.) NTA Tom Strony
wydanie z 2001 r.) od - do

5.1 Spis tresci modutu 5 - -

52 Tabelaryczny spis wszystkich Raport eksperta na temat I1C3
badan klinicznych dokumentac;ji klinicznej,

zalacznik 2:
Podsumowanie pisemne —
przeglad tabelaryczny

53 Sprawozdania z badan Dokumentacja kliniczna v
klinicznych

5.3.1 Sprawozdania z badan Farmakokinetyka IVA1
biofarmaceutycznych

532 Sprawozdania z badan Farmakokinetyka IVA2
dotyczacych farmakokinetyki z
zastosowaniem biomateriatéw
pochodzenia ludzkiego

533 Sprawozdania z badan Farmakokinetyka IVA2
farmakokinetycznych (PK) u
ludzi

534 Sprawozdania z badar Farmakodynamika IVA1
farmakodynamicznych (PD) u
ludzi

535 Sprawozdania z badan Badania kliniczne IVB1
skuteczno$ci i bezpieczenstwa

5.3.6 Sprawozdania z do§wiadczefi po | Do§wiadczenia po wprowadzeniu | IV B2
wprowadzeniu do obrotu do obrotu (o ile istnieja)

53.7 Formularze opisu przypadkow i Zatacznik do kazdego raportu z IVB1
wykaz poszczegdlnych badan klinicznych, o ile zostanie
pacjentdw, o ile zostaty ztozone zloZzony

54 Pi§miennictwo Opublikowane i nicopublikowane | IV B 3

dos$wiadczenia
Inne informacje IVQ_
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4.2. Dokumentacja w formacie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 10
ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Pracownik przyjmujgcy wniosek potwierdza dostarczenie dokumentu w zacienionej kolumnie

CZESC I - STRESZCZENIE DOKUMENTACJI
NTA NTA, TOM 2B CTD UE (NTA, TOM 2B, CTD Tom Strony
(wydaniez 1998 r.) wydanie z 2001 r.) od - do
1A DANE ADMINISTRACYJINE Formularz wniosku 12
W tym spis treéci pozostatej czgéci | Ogdlny spis tresci 1.1
dokumentacji
IB CHARAKTERYSTYKA
PRODUKTU LECZNICZEGO,
INFORMACIJE NA )
OPAKOWANIACH 1 ULOTKA
DLA PACJENTA .
iB1 Charakterystyka produktu Charakterystyka produktu 1.3.1
leczniczego leczniczego
IB2 Propozycja opakowania, Informacje na opakowaniach 1.3.2
informacji na opakowaniach i Ulotka dla pacjenta 133
ulotki dla pacjenta
IB3 Charakterystyki produktu Zalgcznik do formularza wniosku | 1.2
zatwierdzone wczesniej w krajach
czlonkowskich UE
IC RAPORTY EKSPERTOW
IC1 Raport eksperta na temat
dokumentacji chemicznej,
farmaceutycznej i biologicznej
IC1 Profil produktu Wprowadzenie 2.2
IC1 Ocena krytyczna Ogdlne podsumowanie jakosci 23
IC1 Podpis, informacja na temat Informacje na temat ekspertéw 14
eksperta
I1C1 Zalacznik 1: Zestawienia - -
tabelaryczne
I1C1 Zalacznik 2: Streszczenic pisemne | -—- -
IC2 | Raport cksperta na temat
dokumentacji toksykologiczno-
-farmakologicznej
1C2 Profil produktu Wprowadzenie 2.2
1C2 Ocena krytyczna Przeglad niekliniczny 2.4
IC2 Podpis, informacja na temat Informacje na temat ekspertéw 1.4
eksperta
IC2 Zalacznik 1: Zestawienia Streszczenia danych
tabelaryczne nieklinicznych
Tabelaryczne streszczenie danych | 2.6.3
farmakologicznych
Tabelaryczne streszczenie danych | 2.6.5
farmakokinetycznych
Tabelaryczne streszczenie danych | 2.6.7
toksykologicznych
I1C2 Zalacznik 2: Podsumowanie Streszczenia danych
tabelaryczne nieklinicznych
Tabelaryczne streszczenie danych | 2.6.3
farmakologicznych
Tabelaryczne streszczenie danych | 2.6.5
farmakokinetycznych
Tabelaryczne streszczenie danych | 2.6.7
toksykologicznych
IC2 Zalacznik 2: Streszczenia pisemne | Streszczenia danych
(farmakologia) nieklinicznych
Pisemne streszczenie danych 26.2
farmakologicznych
Pisemne streszczenie danych 264
farmakokinetycznych
IC3 Raport eksperta na temat
dokumentacii klinicznej
1C3 Profil produktu Wprowadzenie 22
1C3 Ocena krytyczna Przeglad kliniczny 2.5
IC3 Podpis, informacja na temat Informacja na temat ekspertow 1.4
: eksperta
IC3 Zalacznik 1: Zestawienia Skrétowe przedstawienie wynikow | 2.7.5
tabelaryczne poszczegdlnych badan
I1C3 Zalacznik 2: Streszczenie pisemne | Podsumowanie kliniczne 2.7
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CZESC II -DOKUMENTACJA CHEMICZNA, FARMACEUTYCZNA 1 BIOLOGICZNA
NTA NTA, TOM 2B CTD UE (NTA, TOM 2B, CTD Tom Strony
(wydanie z 1998 r.) wydanie z 2001 r.) od -do
A SKEAD PRODUKTU OPIS 1 SKLAD PRODUKTU 3.2.P.1
LECZNICZEGO 1 LECZNICZEGO
PROPONOWANY SPOSOB
OPAKOWANIA
A1 Skiad produktu leczniczego Skiad 3.2P.1
A2 Pojemnik (krétki opis) Rodzaj opakowania 32.p1
bezposredniego i system jego
zamkniecia
IIA3 Posta¢ (cie) do stosowania Badania rozwojowe dotyczace 32.Pp22.1
klinicznego sktadu i postaci farmaceutycznej
A4 Ogdlne badania rozwojowe nad | Ogélne badania rozwojowe nad | 3.2.P.2
produktem leczniczym produktem leczniczym
1B OPIS METODY Wytwarzanie 3.2P3
WYTWARZANIA
II1B 1 Przepis technologiczny Sklad serii 3.2.P32
B2 Opis procesu wytwarzania (w Opis procesu wytwarzania i jego | 3.2.P.3.3
tym kontrola na posrednich kontroli
etapach wytwarzania) Kontrola etapéw krytycznychi | 3.2.P.3.4
produktéw posrednich
IIB3 Walidacja procesu Walidacja i (lub) ocena procesu | 3.2.P.3.5
Program walidacji procesu dla 32.R
produktu leczniczego
Inc KONTROLA SUROWCOW
UZYTYCH DO
WYTWARZANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
IIC1 Substancja (¢) czynna (¢) Kontrola substancji czynnej 3254
HcCli.1 Specyfikacje i badania kontrolne | Specyfikacja 32841
Metody badan analitycznych 3.2.54.2
nCci2 Szczegblowe dane o substancji
czynnej (dane naukowe)
Ici1.2.1 Nazewnictwo Nazewnictwo 3.28.1.1
11C1.2.2 Opis ogdlny Struktura 3.2.8.12
nHc1l23 Wytwarzanie Wytwarzanie 3.28.2
nNC1.24 Kontrola jako$ci w czasie Kontrola materiatéw 32823
wytwarzania Kontrola etapéw krytycznychi | 3.2.5.2.4
produktéw posrednich
nCci12s Badanie chemiczne wytworzonej | Charakterystyka: opis struktury i | 3.2.8.3.1
substancji czynnej innych cech charakterystycznych
Wiadciwosci ogblne 32813
Wzorce lub materiaty 3285
odniesienia
Walidacja metod analitycznych | 3.2.5.4.3
11C1.2.6 Zanieczyszczenia ZanieczZyszczenia 3.2.5.3.2
IIC 127 | Wyniki badar analitycznych Badanie serii 328544
serii Wzorce lub materialy 3285
odniesienia
nca Substancje pomocnicze Kontrola substancji 32.P4
pomocniczych
ncai Specyfikacje i badania kontrolne | Specyfikacje 3.2.P4.1
Metody badan analitycznych 3.2.P4.2
11C22 Dane naukowe Nowe substancje pomocnicze 3.2.P46
Inc3 Opakowanie bezposrednie Opakowanie bezposrednie i 3.2.P7
system jego zamknigcia
11D BADANIA KONTROLNE Kontrola etapéw krytycznychi |3.2.P.3.4
PRODUKTOW POSREDNICH | produktéw poérednich
1IE BADANIA KONTROLNE Kontrola produktu leczniczego | 3.2.P.5
PRODUKTU KONCOWEGO
IIE 1 Specyfikacje i badania kontrolne
ITE 1.1 Wymagania dla produktu przy Specyfikacja (e) 3.2.P5.1
zwalnianiu serii i metody badari
analitycznych
HE12 Metody badan kontrolnych Metody badan analitycznych 3.2.p5.2
HE2 Dane naukowe
HE2.1 Uzasadnienie wyboru metod Walidacja metod analitycznych | 3.2.P.5.3
analitycznych i zastosowanych | Uzasadnienie specyfikacji 3.2P5.6
WZOrcéw
HE2.2 Analiza serii Badania serii 32P54
Wzorce lub materiaty 32P6
odniesienia
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IIF BADANIA TRWALOSCI
IF1 Badanie trwalosci substancji Substancja czynna: trwato$é 328.7
czynnej
NF2 Badanie trwatoéci produktu Produkt leczniczy: trwalo$é 32.P8
leczniczego Specyfikacje dla okresu 3.2P5.1
waznosci
nG BIODOSTEPNOSC/ Sprawozdania z badan 531
BIOROWNOWAZNOSC biofarmaceutycznych
IIH DANE DOTYCZACE OCENY | Ocena ryzyka dla §rodowiska 1.6
RYZYKA DLA naturainego
SRODOWISKA
NATURALNEGO W
PRZYPADKU PRODUKTOW
ZAWIERAJACYCH
ORGANIZMY
ZMODYFIKOWANE
GENETYCZNIE (GMO -
genetically modified organisms)
LUB SKEADAJACYCH SIE Z
TAKICH ORGANIZMOW
1Q INNE INFORMACIJE - -
CZESC Il -DOKUMENTACJA TOKSYKOLOGICZNO-FARMAKOLOGICZNA
NTA NTA, TOM 2B CTD UE (NTA, TOM 2B, CTD Tom Strony
(wydanie 21998 r.) _ wydanie z 2001 r.) od-do
A TOKSYCZNOSC TOKSYKOLOGIA 423
At Badania toksycznos$ci po Toksycznosé po podaniu 4231
podaniy jednorazowym jednorazowym
A2 Badania toksycznoéci po Toksycznosé po podaniu 4232
podaniu wielokrotnym wielokrotnym
mBs FUNKCIJE ROZRODCZE Toksyczny wplyw na 4235
(PLODNOSC 1 OGOLNA reprodukcj¢ i rozwéj potomstwa
ZDOLNOSC DO ROZRODU)
1mc TOKSYCZNOSC DLA Toksyczny wplyw na 4235
ZARODKA, PLODU I reprodukcejg i rozwéj potomstwa
OKOLOPORODOWA
D POTENCJAL MUTAGENNY Genotoksyczno$é 4233
MmE POTENCJAL Rakotworezosé 4234
RAKOTWORCZY
I F FARMAKODYNAMIKA FARMAKOLOGIA 42.1
mF1 Efekty farmakodynamiczne Farmakodynamika zwigzana ze | 4.2.1.1
zwigzane ze wskazaniami wskazaniami
MF2 Farmakodynamika niezwigzana | Farmakodynamika niezwigzana |4.2.1.2
ze wskazaniami ze wskazaniami
Farmakologia bezpicczenistwa 4213
HIF3 Interakcje z innymi lekami Farmakodynamiczne interakcje z | 4.2.1.4
innymi lekami
maG FARMAKOKINETYKA FARMAKOKINETYKA 422
maGi Farmakokinetyka po podaniu Wchianianie 4222
jednorazowym
G2 Farmakokinetyka po podaniu Wochtianianie 4222
wielokrotnym
IMmG3 Dystrybucja u zdrowych Dystrybucja 4223
zwierzat i zwierzat w ciazy
{np. autoradiografia)
ImG4 Biotransformacja Metabolizm 4224
Wydalanie 4225
HIH TOLERANCIJA MIEJSCOWA | Tolerancja miejscowa 423.6
(O ILE DOTYCZY)
1mQ INNE INFORMACIJE Inne badania toksycznosci 423.7
HIR OCENA RYZYKA DLA Ocena ryzyka dla srodowiska 1.6
$RODOWISKA naturalnego
NATURALNEGO/
EKOTOKSYCZNOSC (w
przypadku produktéw innych niz
organizmy zmodyfikowane
genetycznie, GMO)
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CZESC 1V -DOKUMENTACJA KLINICZNA
NTA NTA, TOM 2B CTD UE (NTA, TOM 2B, CTD Tom Strony
(wydanie z 1998 r.) wydanie z 2001 r.) od - do
IVA FARMAKOLOGIA
KLINICZNA
IVAI1 Farmakodynamika Sprawozdania z badan 534
farmakodynamicznych (PD) u
ludzi
IVA2 Farmakokinetyka Sprawozdania z badan 53.1
biofarmaceutycznych
Sprawozdania z badan 532
dotyczacych farmakokinetyki z
zastosowaniem biomaterialow
pochodzenia ludzkiego
Sprawozdania z badan 533
farmakokinetycznych (PK)u
ludzi
IVB DOSWIADCZENIA
KLINICZNE
IvB1 Badania kliniczne Sprawozdania z badan 535
skutecznoéei i bezpieczenstwa
IVB2 Doéwiadczenia po Sprawozdania z do§wiadczen po | 5.3.6
wprowadzeniu do obrotu (0 ile | wprowadzeniu do obrotu
istnieja)
IVB3 Opublikowane i nie- Inne sprawozdania z badan 53.5.4
opublikowane do$wiadczenia klinicznych
(inne niz 1)
IvVQ INNE INFORMACIJE - ---

podpis i pieczeé pracownika
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
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CZESCB

Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu wedtug procedur
obowiazujacych w panstwach Unii Europejskiej

Nazwa produktu leczniczego”:

Substancja(e) czynna(e)s):

Moc?:

Postaé farmaceutyczna"):

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek:

Osoba fizyczna upowazniona
przez podmiot odpowiedzialny
(pelmomocnik)”:

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

IMi¢ 1 NAZWISKO ...cevevviiiiiieereciectececectectec et re et Stanowisko

...............................

Miejsce i data (dzien-miesige-rok) .......cccvveverereruecenneneeercnnene Podpis ..coceveeeceiierereeeeene

1. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO
BEDACEGO PRZEDMIOTEM WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU
WEDLUG PROCEDUR OBOWIAZUJACYCH W UNII EUROPEJSKIEJ

KATEGORIA PRODUKTU - punkty 1.1. oraz 1.2. dotycza wylacznie produktéw leczniczych

dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej w procedurze scentralizowanej i wzajemnego
uznawania

1.1. NINIEJSZY WNIOSEK DOTYCZY:

O 1.1.1. Produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu wedlug procedury
scentralizowanej

O Grupa A O Grupa B

Data pozytywnej opinii CPMP: HEREEREN
(dd-mm-1r)
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Czy produkt leczniczy zostat zgloszony w Polsce do procedury przyjetej przez panstwa CADREAC dla
procedury scentralizowanej?

O Nie
O  Tak

Dane osoby wskazanej do kontaktéw na terenie Unii Europejskiej odpowiedzialnej za wadliwe produkty

i wycofywanie z rynku (dotyczy wylacznie preparatéw dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej
w procedurze scentralizowanej)

Nazwisko

Adres

Panistwo

Telefon calodobowy
Telefaks

E-mail

O 1.1.2. Produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu wedlug procedury
wzajemnego uznawania
= Referencyjne panstwo czionkowskie UE (RMS): ... ...c.oooiivveieieceeneerereeesenete e estestesnerssserenennas
= Data pozwolenia: ( dd-mm-rr) L) L L
® Numer pozwolenia na dopuszczenie do ObIOtU: .........coceiiiriiiiirertereie e
B NUMET PTOCEAUIY: .....ooctreerereerreenrerreeesssseeesseserrrressasrarasessssesessstrssassessessmeressssssessasnssesasassserasencenes

O Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w wyniku pierwszego zastosowania procedury
wzajemnego uznawania w nastepujacych panstwach UE:

AT |BE |DE |[DKJEL |ES| FI |FR] IS J IR |JIT | LI |LU | NL |NO| PT | SE | UK

O Produkt leczniczy dopuszczony do ebrotu w wyniku powtérnego zastosowania procedury
wzajemne%o uznawania w nastepujacych panstwach UE:

AT |BE |DE |DK | EL | ES| FI |FR| IS | IR } IT | LI |LU|NL | NO| PT | SE | UK

Czy produkt leczniczy zostat zgloszony do arbitrazu CPMP?
O  Nie

O  Tak
O Data zgloszenia (dd-mm-rr) L1 L1 L 1]

] Data wydania Decyzji Komisji Europejskiej (dd-mm-rr) L L] L1 L1 ]
O Numer Decyzji Komisji Europejskiej .....7c...ccovveecinienennne

Czy produkt leczniczy zostat zgloszony w Polsce do procedury przyjetej przez pafistwa CADREAC dla
procedury wzajemnego uznawania?

@) Nie
O Tak
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Proponowana nazwa produktu leczniczego:

Jezeli proponuje si¢ rézne nazwy produktu leczniczego dla ré6znych panistw, np. panstw cztonkowskich UE
w ramach procedury wzajemnego uznawania, nazwy te nalezy wymieni¢ ponizej:
Panstwo cztonkowskie UE: Nazwa:

O 1.1.3. Produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w UE wedlug
procedury narodowej

» Numer pozwolenia, je$li dostepny: | J
* Pasistwo UE L ]
1.2, CZY WYSTEPOWANO O NADANIE PRODUKTOWI LECZNICZEMU STATUSU LEKU
SIEROCEGO?
O  Nie
O  Tak

O Postgpowanie w toku
Numer Procedury EMEA dla lekéw sierocych

O Status leku sierocego przyznano
Data (dd-mm-11): HERNERRY
W oparciu o kryterium istotnej korzySci: O Tak

O Nie

Numer w rejestrze lekéw sierocych Unii Europejskiej produktéw leczniczych

O Odmowa nadania statusu leku sierocego

Data (dd-mm-rr): L1 | 1] L1J

Numer Decyzji Komisji

..................................................................................................

O Wycofano status leku sierocego

Data (dd-mm-r): L 1 ] [ 1] L1]J

2. DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU

Wypetnia pracownik przyjmujgcy wniosek, zaznaczajgc dostarczone dokumenty w zacienionej kolumnie
Procedura scentralizowana

- kopia Decyzji Komisji Europejskiej
- zgoda podmiotu odpowiedzialnego na udostepnienie przez EMEA danych
- deklaracja podmiotu odpowiedzialnego o identycznosci deklaracji

Kopia decyzji przyznania statusu leku sierocego

Procedura wzajemnego uznawania

- zgoda podmiotu odpowiedzialnego na udost¢pnienie przez RMS danych
- deklaracja podmiotu odpowiedzialnego o identycznosci deklaracji

podpis i pieczeé pracownika
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych
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CZESC C

ZMIANY W POZWOLENIU NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYMAGAJACE

ZEOZENIA NOWEGO WNIOSKU na podstawie art. 31 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia

2001 r. — Prawo farmaceutyczne®®

Nazwa produktu leczniczegol):

Substancja(e) czynna(e)s’:

Moc?:

Posta¢ farmaceutyczna”:

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek:

Osoba fizyczna upowazniona
przez podmiot odpowiedzialny
(pelnomocnik)®:

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

Imig¢ 1 NAZWISKO ...oovviieiierrerireriirreecieece e seeecresee s ne s snaeas Stanowisko ......ccceceeeverervernneens
Miejsce i data (dzien-miesiac-rok) ..........ccocerereeceeeeieceenrenenen. Podpis ...ooveieeicecceees

M W przypadku istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce:

= Nazwa podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:
= Nazwa, moc, postaé farmaceutyczna istniejacego produkiul; ......covvveeecrirrcresmrerereesesesescnanens
* Numer(y) pozwolenia (pozwolef) na dopuszczenie do obrotu: .........cceceeeeverencrieriveeererenceenes
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Zmiana istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nalezy szczegélowo zdefiniowaé:

[ zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutycznej

[ dodanie nowej mocy / zmiana ilo§ciowa substancji czynnej(ych)

[ dodanie nowej drogi podania

0] zmiana farmakokinetyki (w tym zmiana biodostgpnosci)

O dodanie / zmiana wskazania na inny zakres terapeutyczny®”

0 zmiana jakos$ciowa deklarowanej substanciji czynnej niezdefiniowana jako nowa substancja czynna
O zastapienie przez inng s6l /ester, kompleks/ pochodng (ta sama czg§¢ aktywnej czasteczki)
O zastgpienie przez inny izomer, inng mieszaning izomerdw, mieszaniny przez izolowany izomer
O zastapienie substancji biologicznej lub substancji biotechnologiczne;j

O inna(e) zmiana(y), wymieniona(e) w przepisach wydanych na podstawie art. 31 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
Nalezy WyszczegOImic: . ... o ovee i

[ dodanie jednej lub wigcej nowych substancji czynnych, w tym komponent antygenowych w
przypadku szczepionek

(] usunigcie jednej lub wigcej substanc)i czynnych, w tym komponent antygenowych w przypadku
szczepionek

O zmiana jako$ciowa deklarowanej substancji czynnej zdefiniowana jako wprowadzenie nowej

substancji czynnej
O zastgpienie przez inng s6l /ester, kompleks/ pochodna (ta sama cz¢éé aktywna czasteczki)

O zastgpienie przez inny izomer, inng mieszaning izomerdw, mieszaniny przez izolowany izomer
O Zastapienie substancji biologicznej lub substancji biotechnologiczne;j

O inna(e) zmiana(y), wymieniona(e) w przepisach wydanych na podstawie art. 31 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
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OBJASNIENIA UZYTYCH WE WNIOSKU SKROTOW 1 SPOSOBU
WYPELNIANIA WNIOSKU

1. Objasnienia dotyczace wypelniania wniosku oraz zastosowane
terminy i skréty

1. Wymagania ogoélne

1. Wymagane jest zlozenie oddzielnego wniosku dla kazdej mocy i kazdej postaci
farmaceutycznej produktu leczniczego.

2. Wszystkie dostarczane kopie dokumentéw nalezy przedstawi¢ w formie
uwierzytelnionej prawnie.

3. Wszystkie tlumaczenia dokumentéw powinny by¢ potwierdzone przez tlhumacza
przysieglego badz w przypadku dokumentacji naukowej — przez podmiot
odpowiedzialny.

4. W przypadku wypeklniania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
homeopatycznego posiadajgcego wskazania terapeutyczne nalezy uwzglednié
stosowna nomenklature.

5. Ninigjszy wniosek moze by¢ skladany zar6wno w ukladzie dokumentacji

obowigzujacym aktualnie, jak i w ukladzie CTD.

Whiosek nalezy wypehié¢ w jezyku polskim.

W pkt 5 podane zostaly powigzania migdzy czgSciami dokumentacji, zaleznie od
formatu sktadanej dokumentacji.

8. Symbol O oznacza mozliwo$¢ dokonania wyboru tylko jednej opcji, natomiast O
kilku jednoczesnie.

N

I1. Zastosowane terminy i skroty

1. CADREAC - Collaboration Agreement between Drug Regulatory Authorities in

European Union Associated Countries

2. ChPL - Charakterystyka Produktu Leczniczego

3. CPMP - Committee for Proprietary Medicinal Products

4. CTD — Common Technical Document - WSPOLNY DOKUMENT TECI-INICZNY -
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne
EMEA — The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
GMP - Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice)
ICH — International Conference of Harmonization
Kod ATC -~ Kklasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna wedlug WHO
(Swiatowa Organizacja Zdrowia)

9. Lek sierocy (orphan drug zgodnie z Regulation (EC) No 141/2000 of the European
Parliament on orphan medicinal products)

10. MZ — Minister Zdrowia

11. NTA - Wytyczne dla wnioskodawcéw w UE (Notice to Applicants)

12. PROCEDURA SCENTRALIZOWANA dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego w panstwach Unii Europejskiej (wymieniona w art. 3 ust. 2 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne) zgodnie z Rozporzadzeniem Rady
Europy (EC) Nr 2309/93

13. PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNAWANIA (zgodnie z art. 28 Dyrektywy
2001/83/EC) wymieniona w art. 19 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne

14. RMS - Referencyjne Panistwo Czlonkowskie UE (Reference Member State)

15. TSE — zakaZna gabczasta encefalopatia (transmissible spongioform encephalopathy)
16. UE — Unia Europejska

Sl AN
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2. Szczegbolowe objasnienia dotyczace wypelniania wniosku

Y nazwa produktu leczniczego wystgpujaca we wniosku jest podawana bez mocy i postaci

farmaceutycznej;

oddzielny wniosek nalezy przedstawi¢ dla kazdej mocy produktu leczniczego;
w przypadku wystgpowania produktu leczniczego o tej samej mocy w opakowaniach
zewngetrznych réznigcych sig¢ iloscia produktu leczniczego (np. rézna liczba tabletek,
ampulek itp.) Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych nadaje temu samemu wnioskowi kolejne numery zgodnie
z rosnacg wielko$cia zawarto$ci opakowania; jedli substancja czynna wystgpuje w postaci
soli, wodzianu itp., nalezy w sposob jednoznaczny stwierdzi¢, czy moc dotyczy calej
czasteczki czy czasteczki czynnej terapeutycznie; pola dotyczace substancji czynnej
i mocy sa §cifle ze sobg zwigzane; jesli w produkcie leczniczym wyst¢puje wigcej niz
jedna substancja czynna, nalezy wypelnié¢ 2 pola dla kazdej substancji czynnej, np.

2

Kwas acetylosalicylowy Kwas askorbowy

200mg 10 mg
jezeli wniosek dotyczy produktu leczniczego homeopatycznego ze wskazaniem do
stosowania, moc produktu nalezy poda¢ jako stopien rozcieficzenia, np. D lub DH, C lub
CH, X lub XH;
nalezy zalaczy¢ upowaznienie do wystgpowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego;
nalezy zataczyé dowdd oplaty zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 36 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
substancj¢ czynng nalezy okreslié, podajac jej nazw¢ powszechnie stosowang (wersja
taciniska i angielska)*;
w przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej nalezy podaé, kierujac si¢ nastgpujaca
kolejnoscig wyboru, jedna z nazw: wg Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Polskiej,
nazwg¢ potoczng, nazw¢ naukows;
poda¢ kod ATC do 5 poziomu (np. BOIAC06 — leki przeciwzakrzepowe, inhibitory
agregacji plytek z wylaczeniem heparyny); jezeli produkt leczniczy moze zostad
zakwalifikowany do wigcej niz jednej kategorii — nalezy podaé wszystkie;
nalezy stosowaé obecnie obowiazujacy wykaz terminéw w Farmakopei Polskiej lub
Farmakopei Europejskie;j; _
w przypadku kiedy podmiot odpowiedzialny posiada swoj oddziat jedynie na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy poda¢ adres oddzialu; nalezy zalaczyé wyciag
z Krajowego Rejestru Sadowego lub Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej w przypadku
podmiotu odpowiedzialnego bgdacego przedsigbiorca w rozumieniu ustawy z dnia
19 listopada 1999 r. — Prawo dzialalno$ci gospodarczej ( Dz. U. Nr 101, poz. 1178,
z pézn. zm.);
jezeli osoba fizyczna, wymieniona w pkt 1.4.2. lub 14.3., upowazniona do
komunikowania si¢ w imieniu podmiotu odpowiedzialnego podczas procesu dopuszczania
do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zamieszkuje poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, musi poda¢ adres korespondencyjny w Polsce;

3)

4

)

6

n

8

9N

* Jesli dotyczy, nalezy dodatkowo podaé sél lub stopieni uwodnienia substancji czynnej.
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

nalezy zalaczy¢ przebieg pracy zawodowej osoby wskazanej przez podmiot
odpowiedzialny, do ktérej obowigzkéw nalezy nadzér nad monitorowaniem
bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego w Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie
z przepisami art. 24 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

wytwoérca zgodny z informacja umieszczang na ulotce oraz, o ile dotyczy, na oznakowaniu
opakowania;

nalezy zataczy¢ kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie wydanego przez Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego lub decyzji Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego uznajgcej
zezwolenie na wytwarzanie produktu leczniczego/substancji czynnej wytwarzanego(ych)
Za granicg;

dla kazdego wytwércy wymienionego w pkt 1.5. nalezy powtérzyé pelny zakres
wymaganych informacji; w pkt 1.5.2. nalezy podaé wszystkich wytwdrcéw zgodnie
z art. 2 pkt 42 i 43 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wlaczajac
miejsca wytwarzania rozcienczalnikéw/rozpuszczalnikéw wystepujacych w oddzielnym
pojemniku, stanowigcych jednak integralng czes¢ produktu leczniczego; nalezy zataczyé
krétki opis czynnosci wykonywanych przez wytwérce postaci farmaceutycznej oraz
schemat procesu wytwarzania przedstawiajacy kolejno$¢, w jakiej poszczegdini wytworcy
biorg w nim udzial;

wytworca wymieniony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, wymieniony w pkt
1.5.1., jest wytwoércg odpowiedzialnym za zwolnienie serii. Powinien by¢ wymieniony w
pkt 1.5.2. tylko wéwczas, gdy spelnia okres$lone czynnoséci w procesie wytwarzania inne
niz zwigzane ze zwalnianiem serii;

zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

zgodnie z art. 39 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
nalezy poda¢ jedynie wytwdrcow finalnych substancji czynnych;

nalezy dotaczy¢ kopi¢ certyfikatu zgodno$ci z Farmakopea Europejska dla substancji
czynnej;

nalezy zalaczy¢ pismo upowazniajace do wgladu dla upowaznionych organéw polskich;
nalezy zalaczyé kopi¢ pisemnego potwierdzenia od wytwoércy substancji czynnej, ze
podmiot odpowiedzialny begdzie informowany o wprowadzeniu wszelkich zmian procesu
wytwarzania lub specyfikacji;

w przypadku kazdej firmy kontraktowej nalezy podaé, gdzie wykonywane sa badania
analityczne oraz gdzie sg zbierane i przekazywane dane kliniczne;

w pkt 16.1. w przypadku zestawéw roztworéw/emulsji do sporzadzania
roztworéw/emulsji do infuzji znajdujacych si¢ w pojemnikach kilkukomorowych nalezy
podaé catkowite iloSci substancji w calych objetosciach poszczegélnych komér z
uwzglednieniem wszystkich wielkoéci opakowan;

nalezy okre$li¢, do jakiej ilo$ci postaci farmaceutycznej odnosi si¢ podany sktad (np. 1
kapsutka);

nalezy wymieni¢ osobno substancje czynne i pomocnicze;

nalezy uwzglednié materialy wyj$ciowe uzywane przy wytwarzaniu substancji czynnej/
pomocniczej; W przypadku odczynnikéw/pozywek hodowlanych nalezy uwzglednié
stosowane w przygotowaniu macierzystych i roboczych bankéw komoérek;

nalezy przedstawié odpowiednio cz¢$é A, B lub C zatgcznika do wniosku;

jesli dostgpny jest certyfikat bezpieczefistwa stosowania TSE Farmakopei Europejskiej,
nalezy go przedstawi¢;

nalezy zalaczy¢ kopi¢ zezwolenia ministra wiasciwego do spraw $rodowiska na
wprowadzenie do obrotu produktu zawierajacego lub skladajacego si¢ z organizméw
zmodyfikowanych genetycznie (GMO) Iub pisemne zobowigzanie podmiotu
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25)

26)

27N

28)
29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

36)

37

odpowiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu przed zakonczeniem postgpowania
dopuszczajacego do obrotu produkt leczniczy;

jezeli caly proces wytwarzania produktu GMO lub etapy tego procesu zwigzane z uzyciem
produktu GMO przebiegaja na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy zalaczyd
kopi¢ zgody ministra wtasciwego do spraw $§rodowiska na zamknigte uzycie GMO lub
zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska;

uwaga: pojecie ,taki sam produkt” odnosi sie¢ do podmiotéw odpowiedzialnych
pochodzacych z tej samej spotki macierzystej lub z tej samej grupy spélek lub ktorzy sg
,Hlicencjobiorcami” (taki sam sktad ilosciowy i jako$ciowy substancji czynnej(ych) oraz
taka sama postaé farmaceutyczna);

nalezy zalaczy¢é uwierzytelniona kopi¢ pozwolenia wydanego w panstwie, w ktorym
znajduje  si¢ siedziba podmiotu odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady
Europejskiej/Komisji Europejskiej lub z panstwa referencyjnego certyfikat produktu
leczniczego przyjetego przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, jezeli ma zastosowanie;

w pkt 2 mozliwe jest zaznaczenie jedynie jednej kategorii produktu;

definicje zgodng z podang w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy z
dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

dotyczy zmian okre$lonych w art. 31 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne; nalezy wéwczas wypelnié cz¢$¢ C zalacznika 1; substancja czynna(e)
produktu zostata(y) dopuszczona(e) do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu posiada ten sam lub inny podmiot odpowiedzialny;
odniesienia moga dotyczy¢ jedynie czgéci III i IV dokumentacji lub odpowiadajacych
modutéw CTD; :

nalezy przedstawié pelng czg$¢ I i II lub odpowiadajace moduty CTD, zgod¢ na
wykorzystanie wynikéw badan dotyczaca jedymie czgéci IIl i IV dokumentacji lub
odpowiadajgcych modutéw CTD; dopuszczony do obrotu produkt i wniosek opierajacy
si¢ na zgodzie na wykorzystanie wynikéw badain moga pochodzi¢ od tego samego lub
réznych podmiotéw odpowiedzialnych;

nalezy dolaczyé zgod¢ podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oryginalnego produktu leczniczego;

nalezy poda¢ numer z aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgodny z
Rejestrem Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej;

nalezy przedstawi¢ peing cz¢$¢ 1 i II lub odpowiadajace moduty CTD oraz III 1 IV
dokumentacji lub odpowiadajgce moduty CTD, o ile konieczne;

nalezy przedstawi¢ pelng czg¢s¢ I 1 II lub odpowiadajace moduty CTD oraz odpowiednie
czesci 111 i IV dokumentacji lub odpowiadajace moduty CTD;

nalezy przedstawi¢ peilna cz¢$é I i II dokumentacji lub odpowiadajace moduty CTD oraz
czesei I 1 IV dokumentacji lub odpowiadajace moduty CTD dotyczace mieszaniny;
podmiot odpowiedzialny sktadajacy wniosek zgodnie z art. 31 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia
6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne musi byé ten sam co podmiot odpowiedzialny
posiadajacy aktualne ' pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej;

nowy zakres terapeutyczny definiuje si¢ jako trzeci poziom kodu ATC.
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Cze$¢€ A/TSE

Nazwa produktu leczniczego (nazwa /INN)

.............................................................................................................................................

..............................................................................................................................................

Zatacznik do wniosku

Materialy” pochodzace od zwierzat, ktérych dotycza wytyczne w sprawie TSE

........................................................................

PN e bererenereeatantnerstarenetcasentoirerioareareeialotionatesseterateietiastateratatecetatiestararen

Nazwa materiatu

Nazwa i adres wytwércyz)

Gatunek i tkanka, z ktérej otrzymano materiat

Pochodzenie zwierzat (panstwo/a)

Numer oraz data wydania Certyfikatu Bezpieczeristwa
Stosowania® (jezeli taki Certyfikat jest dostepny)

SUBSTANCJA CZYNNA

Substancja pomocnicza

Skiadnik lub odezynnik podioza
hodowlanego stosowanego rutynowo
w produkcji

Material Skiadnik lub odczynnik podloza

uzyty hodowlanego do prowadzenia

jako: hodowli/bankéw komérkowych
Material wyjéciowy do wytwarzania
substancii czynnej
Material wyjsSciowy do wytwarzania
substancji pomocniczej

INNE, PODAC SZCZEGOLY
Data:

Podpis i pieczeé podmiofu odpowiedzialnego:
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Cz¢s¢ B/TSE

Inne materiaty pochodzace od zwierzat

Nazwa materialu

Gatunek i tkanka, z ktorej otrzymano materiat

Pochodzenie zwierzat (panstwo/a)

SUBSTANCJA CZYNNA

Substancja pomocnicza

Skiadnik lub odczynnik podloza
hodowlanego stosowanego rutynowo

w produkcji
Material Sktadnik lub odczynnik podioza
uzyty hodowlanego do prowadzenia

jako: hodowli/bankéw komérkowych

Material wyjSciowy do produkcji
substancji czynnej

Material wyjéciowy do produkcji
substancji pomocniczej

INNE, PODAC SZCZEGOLY

Data:

Podpis i piecz¢é podmiotu odpowiedzialnego:
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Cz¢$¢ C/TSE

Albuminy lub tkanki pochodzace od ludzi

Nazwa materialu

Nazwa i adres dostawcy

Tkanka, z ktorej pochodzi material
Pochodzenic materiatu (panstwo/a)

SUBSTANCJA CZYNNA

Substancja pomocnicza

Materiatl
WYY | Sidadnik lub odezynnik podioza
Jako: hodowlanego”
INNE, PODAC SZCZEGOLY

Czy material posiada dopuszczenie do obrotu? Podaé
panstwa i numery certyfikatéw _

Data:

Podpis i piecz¢¢ podmiotu odpowiedzialnego:

Objasnienia do zatgcznika do wniosku:

D Materiatly pochodzace od zwierzat wrazliwych na TSE (poza warunkami ecksperymentalnymi); dotyczy
materiatéw okre$lonych wedlug punktu I wytycznych.

? Producent (a nie dostawca) materialn pochodzacego od zwierzat, w przypadku tego samego materiafu
pochodzacego od réznych producentéw nalezy wymienié go w osobnych kolumnach tabeli.

041 stycznia 2000 r. producenci materialéw pochodzacych od zwierzat moga sktadaé¢ dokumentacje do
Farmakopei Europejskiej w celu uzyskania Certyfikatu Bezpieczeristwa Stosowania.

9 Z uwzglednieniem sktadnikéw lub odczynnikéw podloza hodowlanego do prowadzenia hodowli/bankéw
komérkowych.
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. Zatacznik nr 2
WZOR

WNIOSEK O DOPUSZCZENIE DO OBROTU PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO*

CZESC A

PODSTAWOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJINEGO, KTOREGO DOTYCZY WNIOSEK

Nazwa produktu leczniczego":

Substancja(e) czynna(e)®:

Moc?:

Posta¢ farmaceutyczna”:

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek:

Osoba fizyczna upowazniona
przez podmiot odpowiedzialny
(pelnomocnik)”:

* Uwaga. Podmiot odpowiedzialny wypelnia tylko te cz¢§ci wniosku, ktére go dotycza.

W przypadku wnioskéw dotyczacych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu wedlug procedur obowigzujacych w
patistwach Unii Europejskiej nalezy wypelnié dodatkowo cze¢§é B zalacznika nr 2, a w przypadku zmian wymagajacych
zlozenia nowego wniosku — cz¢§é C zatacznika nr 2.

Objasnienia uzytych we wniosku skrétéw i sposobu wypelniania znajdujga sig na koficu wniosku.
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Niniejszym o$wiadczam, ie wszystkie istniejqce dane, ktore sq istotne dla jakosci,
bezpieczeristwa i skutecznosci wymienionego wyZej produktu leczniczego weterynaryjnego
zostaly zawarte odpowiednio w czesci 11, 111 oraz 1V dokumentacji.

Niniejszym oswiadczam, Ze zostaly wniesione odpowiednie optaty zgodnie z
przepisami wydanymi na podstawie art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne®.

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

IMi¢ 1 NAZWISKO ...ceeeveiieerirreecectree et cret et rae s e Stanowisko .......ccocevvviereenennens
Miejsce i data (dzien-miesige-rok) ......cceveeveereevereereenirvererenscernens Podpis ...cceecevreevreeenerinienenn,
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1. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO BEDACEGO PRZEDMIOTEM WNIOSKU

1.1.NAZWA(Y), KOD ATCvet, GATUNKI ZWIERZAT
1.1.1. Proponowana nazwa produktu leczniczego:

1.1.2, Nazwa substancji czynnej(ych)s):

1.1.3. Odpowiedni kod ATCvet wraz z objasnieniem®:

a Nalezy zaznaczyé to pole, jezZeli kod ATCvet nie zostat okreslony

1.1.4. Gatunki zwierzat:

1.2. MOC, POSTAC FARMACEUTYCZNA, DROGA PODANIA, WIELKOSC
OPAKOWANIA BEZPOSREDNIEGO I ZEWNETRZNEGO
1.2.1. Moc i posta¢ farmaceutyczna’

Moc: Postaé
farmaceutyczna:

1.2.2. Droga podania

1.2.3. Opakowanie bezposrednie, zamknigcie i urzadzenie(a) dozujgce tacznie z opisem materiatu, z
ktérych s3 wykonane, opakowanie zewne¢trzne

dla kazdego rodzaju opakowania nalezy podaé:
1.2.3.1. WielKOSC€ OPaKOWAIIA. ......ccceriruirrirreerecitreentenreie st st et ee st s ss e b e seenesaes
1.2.3.2. Proponowany OKI€S WaZNOSCi.......ccecerurueeerierirmerrsneresiesisesieiesecnseesteseseseesasssssesessessssas
1.2.3.3. Proponowany okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania
1.2.3.4. Proponowany okres waznosci po rekonstytucji tub rozciehczeniu
1.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania
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1.3. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
1.3.1. Proponowane zasady stosowania

o Do stosowania wylacznie przez lekarza weterynarii
®) Do stosowania przez lekarza weterynarii lub pod nadzorem lekarza weterynarii
Q Inne

1.3.2. Proponowane zasady wydawania/klasyfikacja zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 23
ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

1.4. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY WNIOSKUACY LUB POSIADAJACY POZWOLENIE
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/OSOBA DO KONTAKTOW/FIRMA
1.4.1. Podmiot odpowiedzialny wnioskujacy o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu/podmiot prawnie
odpowiedzialny za wprowadzenie produktu na rynek polski®
Nazwa
Adres
Panistwo

1.4.2. Osoba fizyczna upowazniona ** do komunikowania si¢ w imieniu podmiotu odpowiedzialnego z

odpowiednimi podmiotami podczas procesu dopuszczania do obrotu w Polsce
Nazwisko i imig

Adres

Panistwo

Telefon

Telefaks

E-mail

1.4.3. Osoba fizyczna prawnie upowazniona®” do komunikowania sie w imienin podmiotu
odpowiedzialnego z odpowiednimi podmiotami po dopuszezeniu do obrotu, jesli inna niz
w pkt 1.4.2.

Nazwisko i imig
Adres

Panstwo
Telefon
Telefaks

E-mail

1.4.4. Osoba wskazana przez podmiot odpowiedzialny, do ktérej obowigzkéw nalezy nadzor nad
monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w Polsce'”
Nazwisko i imig
Adres
Telefon calodobowy
Telefaks
E-mail
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1.5. WYTWORCY

1.5.1.1. Wytwoérca(y), u ktérego nastgpuje zwolnienie serii 2
Nazwa
Adres
Telefon
Telefaks
E-mail
*  Numer zezwolenia na prowadzenie WytwWarzania.............ceesereeeseescessennsens

1.5.1.2. Miejsce wytwarzania'?, gdzie nastgpuje zwolnienie serii, jeZeli inne niz wymienione w pkt 1.5.1.1.
Nazwa

Adres
Telefon
Telefaks
E-mail

1.5.1.3. W przypadku produktéw krwiopochodnych i immunologicznych oraz produktéw przywiezionyeh
Z zagranicy nalezy podaé dane jednostki badawczo-rozwojowej lub laboratorium kontroli jakosci

produktéw leczniczych weterynaryjnych, w ktérym be¢dzie odbywac¢ si¢ oficjalna kontrola seryjna
wstepna w Polsce

Nazwa
Adres
Telefon
Telefaks
E-mail

1.5.2. Wytwérca(y) produktu leczniczego") oraz miejsce(a) wytwarzania
Nazwa

Panistwo
Telefon
Telefaks
E-mail
Krétki opis czynnosci wykonywanych przez wytwdrce produktu leczniczego

eJezeli miejsce wytwarzania znajduje sie w Polsce

- Numer zezwolenia wydanego przez Giéwnego Lekarza Weterynarii
na wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego '*:

- Nazwisko osoby wykwalifikowane;j:
(jezeli nie podano go w zezwoleniu na wytwarzanie) '>
eJezeli miejsce wytwarzania znajduie si¢ za granica'>:

- Padistwo

- Nazwisko osoby wykwalifikowanej
(jezeli nie podano go w zezwoleniu na wytwarzanie
w panstwie wytwarzania)

1.5.3. Wytwérca(y) substancji czynnej(ych)“’
Nazwa

Adres
Panstwo
Telefon
Telefaks
E-mail
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O
Jezeli tak:
®*  odpowiedni numer

=  date ostatniej aktualizacji

tak

o

Jezeli tak:
= dat¢ zlozenia

=  datg ostatniej aktualizacji

tak

O

ne

nie

» Czy zostal wydany certyfikat zgodnoéci z Farmakopea Europejska dla substanciji czynnej(ych)'”?
®)

*  Czy dla substancji czynnej stosowano europejski dokument Drug Master File'™ " ?

Nazwa
Adres
Panstwo
Telefon
Telefaks
E-mail

1.5.4. Jednostka wykonujgca badania dostgpnosci biologicznej lub réwnowaznosci biologicznej?”

Zakres wykonywanych CZynnosCi...........ceceeeereenveenvrererneeenes

1.6. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Nazwa substancji czynnej(ych)

1.

2...

Nazwa substancji pomocniczej(ych)
1.

2

2) substancja(e) pomocnicza(e)

Ilosé

Tloéé

1.6.1. Sktad jako$ciowy i iloéciowy substancji czynnej(ych) i substancji pomocniczej(ych)?”

Jednostka Wymagania jako$ciowe
farmakopea / specyfikacja
Jednostka farmakopea / specyfikacja

Szczegbdtowe dane dotyczace nadmiaréw technologicznych nalezy podaé ponizej:
1) substancja(e) CZynNNa€)........cceeeecerenererreeseesrnirrtsreeerersseesseererssnsssessesssessasenes

.............................................................................

a brak g wystepujg
Nazwa Rola
Substancja Substancja Odczynnik/
czynna pomocnicza poZywka
hodowlana
1. o O o
2... o ©) o

1.6.2. Wykaz materiatéw pochodzenia zwierzg¢cego oraz ludzkiego wystepujacych w produkcie leczniczym
lub stosowanych w procesie wytwarzania®®

Pochodzace Inny Pochodzenia
od gatunku gatunek  ludzkiego
wrazliwego

na zakazenia

TSE

Otak®™  Onie Q @)

Otak Onie Q @)
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1.6.3. Czy produkt leczniczy zawiera lub sklada si¢ z organizméw zmodyfikowanych genetycznie (GMO)
w rozumieniu ustawy z dnia 22 czerwca 2001r. o organizmach genetycznie zmodyfikowanych? (Dz. U.
Nr 76, poz. 811 oraz z 2002 r. Nr 25, poz. 253 i Nr 41, poz. 365)***

Q tak Q nie

1.7. STATUS PRODUKTU W INNYCH PANSTWACH
1.7.1.  Czy wniosek dla takiego samego*® produktu oczekuje na rozpatrzenie w innych panstwach?

Otak Onie
Jezeli tak, nalezy wypelni¢ pkt 1.7.4.

1.7.2.  Czy pozwolenie dla takiego samego produktu zostato wydane w innych paristwach?
Otak Onie

Jezeli tak, nalezy wypehié pkt 1.7.4. oraz zalaczyé kopie pozwolen?”

Czy istniejg jakie$ réznice majgce znaczenie terapeutyczne pomig¢dzy niniejszym wnioskiem
skladanym w Polsce oraz wnioskami/pozwoleniami dla tego samego produktu w innych
panistwach?

Otak Onie

Jezeli tak, nalezy podaé szczegdly:

1.7.3. Czy dopuszczenie do obrotu dla takiego samego produktu zostalo zawieszone/cofni¢te w innym
panstwie?
Otak - Onie
Jezeli tak, nalezy wypetni¢ pkt 1.7.4.

1.7.4. 'Wnhnioski o dopuszczenie do obrotu tego samego produktu w innych paiistwach

O Dopuszczony 27
panstwo:
data dopuszczenia:
nazwa:
numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
O Sprawa w toku
panstwo:
data zlozenia wniosku:
nazwa:
O Odméwiono dopuszczenia
panstwo:
data odmowy:
nazwa:
powdd odmowy:
I Wycofany (przez podmiot odpowiedzialny przed uzyskaniem dopuszezenia)
panistwo:
data wycofania:
nazwa:
powdd wycofania:
O Zawieszony/wycofany (przez yprawniony organ)
panstwo:
data zawieszenia:
powdd wycofania:
nazwa:
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2. KATEGORIA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO?®

2.1. PRODUKT WYMAGAJACY PRZEDSTAWIENIA WYNIKOW BADAN
TOKSYKOLOGICZNYCH, FARMAKOLOGICZNYCH I KLINICZNYCH:

Q Wyniki sprawozdania z badan wlasnych (tj. czes¢ I, I, II1 i IV) zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne

Q Nowa substancja czynna”
o Znana substancja czynna’”

Q Substancja czynna o ugruntowanym zastosowaniu medycznym potwierdzona
publikacjami w literaturze fachowej

o Wyniki i sprawozdanie z badan wlasnych wraz z odniesieniami do publikacji w

_ literaturze

2.2. PRODUKT NIEWYMAGAJACY PRZEDSTAWIENIA WYNIKOW BADAN
TOKSYKOLOGICZNYCH, FARMAKOLOGICZNYCH 1 KLINICZNYCH:

o Odpowiednik oryginalnego gotowego produktu leczniczego posiadajacy zgod¢ podmiotu
odpowiedzialnego za wprowadzenie na rynek oryginalnego produktu leczniczego na
wykorzystanie wynikéw badan zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001r. — Prawo farmaceutyczne®”

oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskie;j:
= Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna

= Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

......................

* Numer aktualnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu™

B GAGUNKE ZWIETZGL.......citieeteriirirrieseeetrrie e et e ste e st e s seeste st ae e e e ses st e e et e s tesamtesantenneesnmsaantansenas

o Odpowiednik oryginalnego gotowego produktu leczniczego zgodnie z art. 3 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Przepisy wprowadzajace ustawg¢ — Prawo farmaceutyczne,
ustaw¢ o wyrobach medycznych oraz ustawg¢ o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych®™

oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej:

0 dopuszczony do obrotu przez co najmniej 3 lata za granicg

» Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna

»  Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

.....................
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= Data pierwszego dopuszczenia do obrotu...................... pafstwo

B GAUNKL ZWIBTZGE.eeerieeiieiirereeter e retreest e s e srnearae s e s nessnnessbesoaesamessrasestsessesameeenerassasessassneen
O dopuszczony do obrotu przez co najmniej 3 lata na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
= Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna

.....................................................................................

* Podmiot odpowiedzialny posiadajagcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

......................

= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce

s Data pierwszego dopuszczenia w Polsce

B GAMUNKI ZWIETZGL.....cveeeceriieieenerereeesinnrssceresstrererasssessasesaesessnsstsesesatssnssansstessassnsessasnssbsenesnenses

[ oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, wykorzystany w badaniach réwnowaznosci biologicznej (jesli
dotyczy)

= Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna

.....................................................................................

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce

.......................................................

B GAtUDKE ZWIETZGL. ... .corveveriririenreecrerrenesireeeeresinessestnessessasaesenssssesestesasesnestessensssesansnsassssassusanes
Q Odpowiednik oryginalnego gotowego produktu leczniczego posiadajacy
[0 inne wskazania
O inng droge podania

O inne dawkowanie
zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne*?

oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej:

O dopuszczony do obrotu przez co najmniej 3 lata za granicg

= Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna

.....................................................................................

= Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

* Data pierwszego dopuszczenia do obrofu............ceeeeee. panstwo

...........................................

B GAUNKL ZWICTZL . eeeceeeireeeeceeereietretest e e teeteteensssesseeseansassessesnrestessesstenseastenresnansesaesteneras

O dopuszczony do obrotu przez co najmniej 3 lata na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
* Nazwa, moc, postaé farmaceutyczna

......................................................................................

» Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

* Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce

.......................................................

= Data pierwszego dopuszczenia w Polsce

................................................................................

»  Gatunki zwierzat
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O oryginalny gotowy produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytoriumb Rzeczypospolitej
Polskiej, wykorzystany w badaniach réwnowazno$ci biologicznej (jesli dotyczy)

=  Nazwa, moc, postaé farmaceULYCZNa ........c.cccoccvvirieeemreeieercntirireinteressecesrseesesecssesnssseseencsnen

= Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrofu...........c.enue.

B GAatuNKi ZWIETZAL. ...ecceeineieciierieeree ettt ce et ee et e st e et e nan e s e s e sae e me e s e e ebae s et eebe s

O Produkt zawierajacy mieszaning znanych skladnikow zgodnie z art. 15 ust. 3

ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne®>

3. NAJWYZSZE DOPUSZCZALNE STEZENIE POZOSTALOSCP®

Najwyzsze Dopuszczalne Stgzenic Pozostalo$ci zgodnic z art. 8 ust. 3 ustawy z dnia
6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Oj data Nr aneksu Gatunki Thkanki Uwagi

Substancja publikacji docelowe
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4. DOKUMENTY DOREACZONE DO WNIOSKU:

Wypetnia pracownik przyjmujgcy wniosek, potwierdzajqc dostarczone dokumenty w zacienionej
kolumnie
4.1. Dowdd dokonania oplaty
4.2. Zgoda podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
oryginalnego gotowego produktu leczniczego weterynaryjnego na wykorzystanie wynikéw
badan (art. 15 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne)
4.3. Wyciag z Krajowego Rejestru Sadowego lub Ewidencji Dziatalnosci Gospodarczej
4.4, Petnomocnictwo do wystepowania/sktadania podpiséw w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego
4.5. Przebieg pracy zawodowej osoby wskazanej przez podmiot odpowiedzialny, do ktérej
obowigzkéw nalezy nadzor nad monitorowaniem bezpieczenistwa stosowania produktu
leczniczego weterynaryjnego w Polsce
4.6. Kopie zezwolen na prowadzenie wytwarzania:
- Zezwolenie Gléwnego Lekarza Weterynarii na wytwarzanie produktu leczniczego
weterynaryjnego
- Decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego uznajgca zezwolenie na

wytwarzanie produktu leczniczego weterynaryjnego wytwarzanego za granica
4.7. Schemat procesu wskazujacy udziat r6znych osrodkéw w procesie wytwarzania produktu
leczniczego weterynaryjnego (w tym osrodkéw bioracych udzial w pobieraniu préb i badaniu
do zwolnienia serii)
4.8. Pismo upowazniajace do wgladu do Drug Master File (s) lub kopia certyfikatu (6w)
| zgodnodci z Farmakopeg Europejskg
4.9. Kopia pisemnego potwierdzenia od wytwércy substancji czynnej (ych), ze podmiot
odpowiedzialny bedzie informowany o wprowadzeniu wszelkich zmian do procesu
wytwarzania lub specyfikaciji
4.10. Certyfikat (y) bezpieczefistwa wydany (e) przez Komisje Farmakopei Europejskiej do
celéw oceny ryzyka przenoszenia TSE
4.11. Kopia zezwolenia ministra wlasciwego do spraw $rodowiska na wprowadzenie do obrotu
produktu GMO lub pisemne zobowigzanie podmiotu odpowiedzialnego do dostarczenia takiego
dokumentu przed zakoniczeniem postgpowania dopuszczajagcego do obrotu produkt leczniczy
weterynaryjny
4.12. Kopia zgody ministra wtaéciwego do spraw §rodowiska na zamkniete uzycie GMO lub
zamierzone uwolnienie GMO do §rodowiska
4.13. Tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego weterynaryjnego w jezyku polskim
autoryzowany przez podmiot odpowiedzialny/osob¢ upowazniong (podpis, pieczet) — wydruk
oraz postaé elektroniczna w formacie Word oraz w jezyku angielskim, zatwierdzony przez
organ dopuszczajacy do obrotu produkt w kraju pochodzenia podmiotu odpowiedzialnego (lub
uwierzytelniona kopia thumaczenia na jezyk angielski), jezeli produkt wytwarzany poza Polska
4.14. Tekst ulotki w jgzyku polskim autoryzowany przez podmiot odpowiedzialny/osobg
upowazniona (podpis, pieczeé) — wydruk oraz postaé elektroniczna w formacie Word oraz w
Jjezyku angielskim, zatwierdzony przez organ dopuszczajacy do obrotu produkt w kraju
pochodzenia podmiotu odpowiedzialnego (lub uwierzytelniona kopia thumaczenia na jgzyk
| angielski), jezeli produkt wytwarzany poza Polskg
4.15. Oznakowanie produktu leczniczego weterynaryjnego (w jezyku polskim) autoryzowane
przez podmiot odpowiedzialny (podpis, pieczec)

- tekst oznakowania na opakowaniu bezposrednim (wydruk oraz postaé elektroniczna w
formacie Word)

- projekt graficzny oznakowania bezposredniego (w skali 1:1 lub, gdy to niemozliwe, z
podaniem skali)
- tekst oznakowania na opakowaniu zewn¢trznym (wydruk oraz postaé elektroniczna w
formacie Word)
- projekt graficzny oznakowania zewngtrznego (w skali 1:1 lub, gdy to niemozliwe, z
podaniem skali)
4.16. Lista krajéw, w ktérych produkt leczniczy weterynaryjny zostat dopuszczony do obrotu,
jesli dotyczy
4.17. Kopie pozwoleti na dopuszczenie do obrotu, je§li dotyczy (patrz pkt 27 objasnier)
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4.18. Zalacznik do wniosku dotyczacy TSE
- A/TSE materialy pochodzace od zwierzat, ktorych dotycza wytyczne w sprawie TSE
- B/TSE inne materialy pochodzgce od zwierzat
- C/TSE albuminy lub tkanki pochodzgce od ludzi

4.19. Certyfikat produkiu leczniczego wedtug wzoru Swiatowej Organizacji Zdrowia

podpis i pieczgé pracownika
Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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CZESCB

Produkty lecznicze weterynaryjne dopuszczone do obrotu wedlug procedur
obowiazujacych w panstwach Unii Europejskiej

Nazwa produktu leczniczego":

Substancja (¢) czynna (¢)”:

Moc?:

Posta¢ farmaceutyczna”:

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek:

Osoba fizyczna upowazniona
przez podmiot odpowiedzialny
(pelmomocnik)*:

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

IMi¢ 1 NAZWISKO ..covvveeriiieiriiineennrerrecnreeseen e et e nere e eae e eneeas Stanowisko .......cccereeverivecnrennens

Miejsce i data (dzief-miesiac-rok) ..........ccccverrvenerereverereneenenn, Podpis

.....................................

1. SZCZEGOLOWE DANE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO
BEDACEGO PRZEDMIOTEM WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU
WEDLUG PROCEDUR OBOWIAZUJACYCH W UNII EUROPEJSKIEJ

KATEGORIA PRODUKTU - punkty 1.1.1. oraz 1.1.2. dotycza wylacznie produktéw
leczniczych weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu w Unii Europejskiej w
procedurze scentralizowanej i wzajemnego uznawania
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i.1. NINIEJSZY WNIOSEK DOTYCZY:
O 1.1.1. Produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu wedtug
procedury scentralizowanej
O Grupa A O Grupa B
Data pozytywnej opinii CVMP LLJLLILL
(dd-mm-r1)
Dane osoby wskazanej do kontaktéw na terenie Unii Europejskiej odpowiedzialnej za wadliwe
produkty i wycofywanie z rynku (dotyczy wylacznie preparatéw pochodzacych z procedury
scentralizowanej w Unii Europejskiej)
Nazwisko
Adres
Paristwo
Telefon catodobowy
Telefaks
E-mail
O 1.1.2. Produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu wedlug procedury
wzajemnego uznawania:
» Referencyjne panstwo cztonkowskie UE (RMS).....cc.coevvveriviiniiresrceenecrenvenns
* Data pozwolenia: (dd-mm-rr) L1 UL LD Lo
= Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu........c.ccceeevvevieiinieeiicinieercee e
B NUMET PIOCEAULY...cecirrerieieiriinreriretaestreerireeeseessrsessrbesasseeassnesssssesnsareressees saresssnses
QO Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w wyniku pierwszego zastosowania procedury
wzajemnego uznawania w nastgpujgycych panstwach UE:
AT |BE |DE |DK (EL |ES {FI |FR |IS |IR |IT |LI |LU |NL [NO {PT |SE |UK
O Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w wyniku powtérnego zastosowania
procedury wzajemnego uznawania w nast¢pujacych panstwach UE:
AT |BE |DE [DK |EL |[ES {FI |FR |IS |IR |IT |LI |LU |NL {NO |PT [SE |UK

Czy produkt leczniczy weterynaryjny zostat zgtoszony do arbitrazu CVMP?

00O

o
o

Nie
Tak

Data zgtoszenia (dd-mm-rr) |1 ][ 11 1]
Data wydania Decyzji Komisji Europejskiej (dd-mm-rr) LU L]

Numer Decyzji Komisji Europejskiej
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Proponowana nazwa produktu leczniczego:

Jezeli proponuje si¢ rézne nazwy produktu leczniczego weterynaryjnego dla réznych krajéw, np.
krajéw cztonkowskich UE w ramach procedury wzajemnego uznawania, nazwy te nalezy wymieni¢
ponizej:

Kraj czlonkowski UE Nazwa:

Q 1.1.3. Produktu leczniczego weterynaryjnego, dopuszezonego do obrotu w UE wedtug
procedury narodowej

»  Je$li dostgpny, numer pozwolenia:

= Padstwo UE

2. DOKUMENTY DOLACZONE DO WNIOSKU

Wypetnia pracownik przyjmujgcy wniosek, zaznaczajgc dostarczone dokumenty w zacienionej
kolumnie

Procedura scentralizowana
- Kopia Decyzji Komisji Europejskiej
- Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na udostepnienie przez EMEA danjc
- Opracowanie raportujacego (Rapporteaur Report)
- Opracowanie koraportujgcego (Co-Rapporteaur Report)
- Laczna lista pytan
- Laczny raport oceniajacy (Joint Assessment Report)
- Raport oceniajacy CVMP (CVMP Assessment Report)
- Deklaracja podmiotu odpowiedzialnego
Procedura wzajemnego uznawania ‘
- __Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na udostgpnienie przez RMS danych |
- Ocena pafistwa referencyjnego (RMS Assessment Report)
- Lista pytan
- List RMS potwierdzajacy zakonczenie procedury
- Kopia Decyzji Komisji Europejskiej zwigzanej z arbitrazem

podpis i pieczgé pracownika
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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CZESC C

ZMIANY W POZWOLENIU NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU WYMAGAJACE
ZLOZENIA NOWEGO WNIOSKU na podstawie art. 31 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne3 K

Nazwa produktu leczniczego”:

Substancja(e) czynna(e)®:

Moc?:

Posta¢ farmaceutyczna”:

Podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek:

Osoba fizyczna upowazniona
przez podmiot odpowiedzialny
(petnomocnik)?:

W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:
Imig 1 NAZWISKO ..ooveiiiiiiiiieciecitreece et Stanowisko ......ccceecvveecrvecennnen.

Miejsce i data (dzien-miesigc-rok)

B W przypadku istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce:

= Nazwa podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do

0] 03 (0] 1 LA O OO OSSOSO RURUOR
= Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna istniejacego produktu: .........cccveevevvenrererrinsceneenens
» Numer(y) pozwolenia (pozwolerl) na dopuszczenie do Obrotu: .........eceeuevererersirerenene
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a
a
a
Q
[w]
0
a
(m]

Zmiana istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Nalezy szczegdtowo zdefiniowaé:

Zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutyczne;.

Dodanie nowej mocy/zmiana ilo§ciowa substancji czynnej(ych).

Dodanie nowej drogi podania.

Zmiana farmakokinetyki (wlaczajac zmiany biodostepnosci).

Dodanie/zmiana wskazar na inny zakres terapeutyczny™ .

Dodanie/zmiana gatunkéw zwierzat, w przypadku zwierzat, ktérych tkanki lub produkty

przeznaczone s3 do spozycia.

Skrécenie okresu karencji o ile zmiana ta jest niezwigzana z ustaleniem lub modyfikacja

Najwyzszego Dopuszczalnego Stezenia Pozostaloéei.

Zmiana jako§ciowa deklarowanej substancji czynnej niezdefiniowana jako nowa substancija

czynna.

Q zastgpienie przez inng sl/ester, kompleks/pochodng (ta sama cze$é aktywna
czasteczki),

Q zastgpienie przez inny izomer, inng mieszaning izomeréw, mieszaniny przez
izolowany izomer,

Q zastgpienie substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego,

O inna(e) zmiana(y), wymieniona(e) w przepisach wydanych na podstawie art. 31 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Nalezy wyszczegOInic.........covverecreceeieeieeerannn,

Dodanie jednej lub wigcej nowych substancji czynnych, w tym komponentéw antygenowych
w przypadku szczepionek.

Usunigcie jednej lub wigcej substancji czynnych, w tym komponentéw antygenowych w
przypadku szczepionek.

Zmiana jakoSciowa deklarowanej substancji czynnej zdefiniowana jako wprowadzenie nowej

substancji czynnej

Q zastapienie przez inna sél/ester, kompleks/pochodna (ta sama czeéé aktywna
czasteczki),

Q zastgpienie przez inny izomer, inng mieszaning izomerdw, mieszaniny przez
izolowany izomer,

O 2zastgpienie substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego,

O inna(e) zmiana(y), wymieniona(e) w przepisach wydanych na podstawie art. 31 ust. 2
ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
Nalezy wyszezeglIni€......ccovvvvnvvecerircecrenne.
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OBJASNIENIA UZYTYCH WE WNIOSKU SKROTOW I SPOSOBU WYPELNIANIA
WNIOSKU

1. Objasnienia dotyczace wypelniania wniosku oraz zastosowane
terminy i skréty
L Wymagania ogélne

1. Wymagane jest ztoZenie oddzielnego wniosku dla kazdej mocy i kazdej postaci
farmaceutycznej produktu leczniczego weterynaryjnego.

2. Wszystkie dostarczone kopie dokumentéw nalezy przedstawié w formie
uwierzytelnionej prawnie.

3. Wszystkie thumaczenia dokumentéw powinny by¢ potwierdzone przez tlumacza
przysiggltego badz w przypadku dokumentacji naukowej przez podmiot
odpowiedzialny.

4. W przypadku wypetniania wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
homeopatycznego posiadajacego wskazania terapeutyczne nalezy uwzgl¢dnié
stosowng nomenklature.

5. Wnhiosek nalezy wypetnié w jezyku polskim.

6. Symbol O oznacza mozliwo$é dokonania wyboru tylko jednej opcji, natomiast
0 kilku jednoczesnie.

I1. Zastosowane terminy i skroty
o CVMP - Committee for Veterinary Medicinal Products

EMEA — The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

Kod ATCvet — klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna

MR - Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

MZ — Minister Zdrowia

NDSP — Najwyzsze Dopuszczalne Stgzenie Pozostatosci

0J - Official Journal of the European Communities

PROCEDURA SCENTRALIZOWANA dopuszczenia do obrotu produktu

leczniczego weterynaryjnego w krajach Unii Europejskiej (wymieniona w

art. 3 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne) zgodnie

z Rozporzadzeniem Rady Europy (EC) Nr 2309/93.

e PROCEDURA WZAJEMNEGO UZNANIA (zgodnie z art. 28 Dyrektywy
2001/83/EC, wymieniona w art. 19 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne)

RMS - Referencyjne Pafistwo Cztonkowskie UE (Reference Member State)

TSE — zakaZna ggbczasta encefalopatia (Transmissible Spongioform
Encephalopathy)

e UE - Unia Europejska

2. Szczegbélowe objasnienia dotyczace wypelniania wniosku
Y nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego we wniosku podawana jest bez mocy i

postaci farmaceutycznej;

oddzielny wniosek nalezy przedstawi¢ dla kazdej mocy produktu leczniczego

weterynaryjnego; jesli substancja czynna wystgpuje w postaci soli, wodzianu itp.,

nalezy w sposOb jednoznaczny stwierdzi¢, czy moc dotyczy calej czasteczki czy

czasteczki czynnej terapeutycznie;

b))
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pola dotyczace substancji czynnej i mocy sg $ciSle ze soba powiazane; jesli w
produkcie leczniczym weterynaryjnym wystepuje wigcej niz jedna substancja czynna,
nalezy wypetni¢ odpowiednig ilo$¢ pdl — oddzielnie dla kazdej substancji czynnej, np.

Embonian pyrantelu 144 mg febantel 150 mg prazikwantel 50 mg
» nalezy zalaczy¢ upowaznienie do wystepowania/sktadania podpiséw w imieniu
podmiotu odpowiedzialnego;
nalezy zalaczy¢ dowdd optlaty;
substancj¢ czynng nalezy okresli¢, podajgc jej nazwg powszechnie stosowang (wersja
lacinska i angielska)*; w przypadku braku nazwy powszechnie stosowanej nalezy
podaé, kierujac si¢ nastgpujaca kolejnoscia wyboru, jedng z nazw: wg Farmakopei
Europejskiej, Farmakopei Polskiej, nazwe¢ potoczng, nazwg naukowa;
produkt leczniczy weterynaryjny moze zosta¢ zakwalifikowany do wigcej niz jednego
kodu ATC — nalezy podaé wszystkie;
nalezy stosowac obecnie obowiazujacy wykaz terminéw w Farmakopei Polskiej lub
Europejskie;j;
w przypadku kiedy podmiot odpowiedzialny posiada jedynie swodj oddziat w
Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy podaé¢ adres oddziatu w Polsce; nalezy zalaczyé
wyciag z Krajowego Rejestru Sagdowego lub Ewidencji Dziatalno$ci Gospodarczej w
przypadku podmiotu odpowiedzialnego bg¢dacego przedsigbiorca w rozumieniu
ustawy z dnia 19 listopada 1999 r. — Prawo dziatalno$ci gospodarczey;
jesli osoba fizyczna upowazniona do komunikowania si¢ w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego wymieniona w pkt 1.4.2. lub 1.4.3. zamieszkuje poza terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, musi podaé adres korespondencyjny w Polsce;
nalezy podaé przebieg pracy zawodowej osoby wskazanej przez podmiot
odpowiedzialny, do ktérej obowigzkéw nalezy nadzér nad monitorowaniem
bezpieczenfistwa stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w Polsce;
wytwoérca zgodny z informacjg umieszczanag na ulotce oraz, o ile dotyczy, na
oznakowaniu opakowania;
nalezy zalgczyé kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie produktu leczniczego wetery-
naryjnego wydanego przez Gléwnego Lekarza Weterynarii lub decyzje Gléwnego
Inspektora Farmaceutycznego uznajacego zezwolenie na wytwarzanie produktu
leczniczego weterynaryjnego wytwarzanego za granica;
dla kazdego wytworcy wymienionego w pkt 1.5. nalezy powtérzyé pelny zakres
wymaganych informacji; w pkt 1.5.2. nalezy podaé wszystkich wytwdrcéw zgodnie z
art. 2 pkt 43 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, wlaczajac
miejsca  wytwarzania rozcieficzalnikéw/rozpuszczalnikéw  wystgpujacych w
oddzielnym pojemniku, stanowigcych jednak integralng cz¢s$¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego; nalezy zalaczy¢ krétki opis czynno$ci wykonywanych przez
wytworce postaci farmaceutycznej oraz schemat procesu wytwarzania, przedstawiajac
kolejnos¢, w jakiej poszczegdlni wytwdrcy biorg w nim udzial; wytwdrca wymieniony
w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu, wymieniony w pkt 1.5.1.1., jest wytworca
odpowiedzialnym za zwolnienie serii; w pkt 1.5.2. powinien by¢ wymieniony tylko
wowczas, gdy spelnia okre§lone czynnos$ci w procesie wytwarzania inne niz zwigzane
ze zwalnianiem serii;
zgodnie z art. 38 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
zgodnie z art. 39 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

nalezy podaé jedynie wytwércow finalnych substancji czynnych;

4)
5

6)

7

L)

9)

10)

i)

12)

13)

14)
15)

16)

* Jeéli dotyczy, nalezy dodatkowo podaé sél lub stopiert uwodnienia substancii czynnej.
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17
18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27

28)
29)

30)

31)

nalezy dolaczy¢ kopig;

nalezy zalaczyé pismo upowazmiajagce do wgladu dla upowaznionych organéw
polskich;

nalezy zalaczyé kopi¢ pisemnego potwierdzenia od wytworcy substancji czynnej, Ze
podmiot odpowiedzialny bgdzie informowany o wprowadzeniu wszelkich zmian
procesu wytwarzania lub specyfikacji;

w przypadku kazdej jednostki nalezy podaé, gdzie wykonywane sa badania
analityczne oraz gdzie s3 zbierane i przekazywane dane kliniczne;

w pkt 1.6.1. w przypadku zestawéw roztworéw/emulsji do sporzadzania
roztworéw/emulsji do infuzji znajdujacych si¢ w pojemnikach kilkukomorowych
nalezy podaé calkowite ilo$¢ substancji w catych objgtosciach poszczegdlnych komér
z uwzglednieniem wszystkich wielko$ci opakowar;

nalezy okresli¢, do jakiej iloSci farmaceutycznej odnosi si¢ podany skiad (np. jedna
kapsuika);

nalezy wymieni¢ osobno substancje czynne i pomocnicze;

nalezy uwzgledni¢ materialy wyjSciowe uzZywane przy wytwarzaniu substancji
czynnej/pomocniczej; w przypadku odczynnikéw/pozywek hodowlanych nalezy
uwzglednié stosowane w przygotowaniu macierzystych i roboczych bankéw komorek;
nalezy wypelnié odpowiednio cz¢$é A, B, C zatacznika do wniosku;

jezeli dostgpny jest certyfikat bezpieczenstwa wydany przez Komisj¢ Farmakopei
Europejskiej, nalezy zalaczy¢;

nalezy zalaczy¢ kopi¢ zezwolenia ministra wihasciwego do spraw s$rodowiska na
wprowadzenie do obrotu produktu GMO lub pisemne zobowigzanie podmiotu
odpowiedzialnego do dostarczenia takiego dokumentu przed zakoriczeniem
postgpowania dopuszczajacego do obrotu produkt leczniczy weterynaryjny;

jezeli caly proces wytwarzania produktu GMO lub etapu tego procesu zwiazane z
uzyciem GMO przebiegaja w Polsce, nalezy zalaczyé kopi¢ zgody ministra
wlasciwego do spraw S$rodowiska na zamknigte uzycie GMO lub zamierzone
uwolnienie GMO do $rodowiska;

uwaga: pojecie ,taki sam produkt” odnosi si¢ do podmiotéw odpowiedzialnych
pochodzacych z tej samej spotki macierzystej lub z tej samej grupy spotek lub ktdrzy
sg ,,licencjobiorcami” (taki sam sklad ilo$ciowy i jakoSciowy substancji czynnej(ych)
oraz taka sama postaé farmaceutyczna);

nalezy zalagczy¢ uwierzytelniong kopi¢ pozwolenia wydanego w kraju, w ktorym
znajduje si¢ siedziba podmiotu odpowiedzialnego, lub pozwolenie Rady/Komisji
Europejskiej lub z RMS;

w pkt 2 mozliwe jest zaznaczenie jedynie jednej kategorii produktu leczniczego
weterynaryjnego;

definicja zgodna z podang w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 7 ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

dotyczy zmian okre$lonych w art. 31 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne; substancja czynna(e) produktu zostata(y) dopuszczona(e) do
obrotu w Polsce, a pozwolenie(a) na dopuszczenie do obrotu posiada ten sam lub inny
podmiot odpowiedzialny; odniesienia moga dotyczy¢ jedynie czgsci III 1 IV
dokumentaciji;

nalezy przedstawi¢ pelng cze$¢ 11 1I; zgoda na wykorzystanie wynikow badan dotyczy
jedynie czegsci III i IV dokumentacji; dopuszczony do obrotu produkt i wniosek
opierajacy si¢ na zgodzie na wykorzystanie wynikéw badan moga pochodzi¢ od tego
samego lub réznych podmiotéw odpowiedzialnych; zgode podmiotu odpowiedzialnego
posiadajgcego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu oryginalnego produktu
leczniczego weterynaryjnego nalezy zatgczy¢,
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32)
33)
34)
35)
36)

37

nalezy poda¢ numer z aktualnego Rejestru;

nalezy przedstawié pelna czg$¢ I i II oraz III i IV dokumentaciji, o ile konieczne;
nalezy przedstawi¢ pelna czg$¢ 1111 oraz I1I i IV dokumentacji;

nalezy przedstawi¢ petng czgs¢ I i II oraz III I IV dokumentacji;

nalezy wypetni¢ w przypadku gdy, produkt leczniczy weterynaryjny stosowany jest
u zwierzat, ktérych tkanki i/lub produkty przeznaczone sa do spozycia;

nowy zakres terapeutyczny definiuje si¢ jako trzeci poziom kodu ATCvet.
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Czeéé A/TSE

Nazwa produktu leczniczego (nazwa /INN)

Zalaeznik do wniosku

Materialy” pochodzace od zwierzat, ktérych dotycza wytyczne w sprawie TSE

Nazwa materiatu

Nazwa i adres wytwércy?

Gatunek i tkanka, z ktérej otrzymano material

Pochodzenie zwierzat (panstwo/a)

Numer oraz data wydania Certyfikatu Bezpieczenstwa
Stosowania® (jezeli taki Certyfikat jest dostepny)

Materiat
uzyty
jako:

SUBSTANCJA CZYNNA

Substancja pomocnicza

Sktadnik lub odczynnik podloza
hodowlanego stosowanego rutynowo
w produkcii

Sktadnik lub odczynnik podloza
hodowlanego do prowadzenia
hodowli/bankéw komérkowych

Material wyj$ciowy do wytwarzania
substancji czynnej

Materiat wyjsciowy do wytwarzania
substancji pomocniczej

INNE, PODAC SZCZEGOLY

Data:

Podpis i pieczeé podmiotu odpowiedzialnego:
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Czeéé B/TSE
Inne materialy pochodzace od zwierzat

Nazwa produktu leczniczego (nazwa handlowa/INN)

Nazwa materialu

Gatunek i tkanka, z ktorej otrzymano material

Pochodzenie zwierzat (panstwo/a)

SUBSTANCJA CZYNNA

Substancja pomocnicza

Skladnik lub odczynnik podloza
hodowlanego stosowanego rutynowo
w produkeji

Materiat Skiadnik lub odczynnik podloza

uzyty hodowlanego do prowadzenia

jako: hodowli/bankéw komérkowych
Materiat wyjéciowy do produkcji
substancji czynnej

Materiat wyjsciowy do produkcji
substancji pomocniczej

INNE, PODAC SZCZEGOLY

Data:

Podpis i piecz¢é podmiotu odpowiedzialnego:
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Czeéé C/TSE
Albuminy lub tkanki pochodzace od ludzi

.............................................................................................................

Nazwa materialu

Nazwa i adres dostawcy

Tkanka, z ktérej pochodzi materiat
Pochodzenie materialu (pafistwo/a)

SUBSTANCJA CZYNNA
Substancja pomocnicza
Material
Enzyty Skladnik lub odczynnik podioza
jako: 4)
hodowlanego
INNE, PODAC SZCZEGOLY

Czy material posiada dopuszczenie do obrotu? Poda¢
panstwo i numery certyfikatow

Data:

Podpis i piecze¢é podmiotu odpowiedzialnego:

Objasnienia do zalacznika do wniosku:
D Materiaty pochodzace od zwierzat wrazliwych na TSE (poza warunkami eksperymentalnymi); dotyczy
materiatéw okreélonych wg punktu I wytycznych.

D Producent (a nie dostawca) materialu pochodzacego od zwierzat; w przypadku tego samego materiatu
pochodzacego od réznych producentdéw nalezy wymienié go w osobnych kolumnach tabeli.

» 0d 1 stycznia 2000r. producenci materialéw pochodzacych od zwierzat moga sklada¢ dokumentacje do
Farmakopei Europejskiej w celu uzyskania Certyfikatu Bezpieczenstwa Stosowania.

" 7 uwzglednieniem sktadnikéw lub odczynnikéw podloza hodowlanego do prowadzenia hodowli/bankéw
komérkowych.



