Forma patvirtinta

Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2012 m. liepos 24 d.
jsakymu Nr. (1.4)1A-782

(Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos vir§ininko 2014 vasario 26 d.
jsakymo Nr.(1.4)1A- 175 redakcija

(ParaisSkos gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ forma)

PARAISKA GAUTI
VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISE

BYLOS SANTRAUKA

00000
PARAISKA: ADMINISTRACINIAI DUOMENYS

Si paraiska pildoma norint gauti rinkodaros teise zmonéms skirtiems vaistiniams preparatams.
Centralizuotai procediirai paraiSka teikiama Europos vaisty agentirai (toliau — EVA), nacionalinei,
savitarpio pripazinimo arba decentralizuotai procediiroms paraiSka teikiama ES valstybiy nariy (taip pat
Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos) atitinkamoms institucijoms.

Paprastai kiekvienam vaistinio preparato stiprumui ir farmacinei formai teikiama atskira paraiska.
Teikiant paraiSkas centralizuotai procediirai, galima kombinuota paraiSka (atitinkami duomenys apie
kiekvieng farmacing formg ir stipruma pateikiami i§ eilés).

PAREISKIMAS ir PARASAS
Preparato (sugalvotas) pavadinimas:

Stiprumas (-ai):

Farmaciné forma:

Veiklioji (-osios) medziaga (-0S):
PareiSkéjas: Vardas: Pavardeé:

Adresas:

Asmuo, jgaliotas*

atstovauti pareiSkéjui: Vardas: Pavarde*:
Patvirtinu, kad byloje pateikiami visi turimi vaistinio preparato kokybés, saugumo ir veiksmingumo
duomenys.

Patvirtinu, kad bus sumokéti/jau sumokéti atskiry valstybiy/Bendrijos teisés aktais nustatyti mokesciai**.
Pareiskéjo vardu

Parasas (-ai)

Vardas: * Pavarde:

Vykdomos funkcijos




Vieta: data (MM-mm-dd)

El pastas:
U] Pastaba: pateikiamas jgaliojimas bendrauti/pasirasyti dokumentus pareiskéjo vardu (5.4 priedas)
** [] Pastaba: jei mokesciai sumokéti, pateikiamas mokéjimg patvirtinantis dokumentas (5.1 priedas). Informacija apie
valstybés rinkliavg Lietuvoje pateikiama http://www.vvkt.It/index.php?3481065584

*
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Turinys

PareiSkimas ir paraSas

1. PARAISKOS TIPAS

1.1 Siparaiska skirta

1.2  Informacija apie retgjj vaistinj preparatg

1.3  ParaiSka rinkodaros sglygoms pakeisti, siekiant jg papildyti, pagal Reglamento (EB) 1234/2008 |
prieda arba kitus nacionalinés teisés aktus, jei taikytina

1.4  Paraiska pateikta pagal atitinkamg Direktyvos 2001/83/EB straipsnj

1.5  Svarstant $ig paraiSkg atsizvelgiama j Direktyvos 2001/83/EB arba Reglamento (EB) Nr.
726/2004 atitinkamus straipsnius

1.6  Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 (,,Pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty reglamento®)
reikalavimai

2. DUOMENYS, REIKALINGI RINKODAROS TEISEI GAUTI

2.1  Pavadinimas (-ai) ir ATC kodas

2.2 Stiprumas, farmaciné forma, vartojimo biuidas, talpyklé ir pakuotés dydziai
2.3 Isdavimo tvarka

2.4 Rinkodaros teisés turétojas, kontaktiniai asmenys, kompanija

2.5  Gamintojai

2.6 Kokybiné ir kiekybiné sudétis

3. MOKSLINES REKOMENDACIJOS

4. KITOS PARAISKOS RINKODAROS TEISEI GAUTI

4.1  Nacionalinés/savitarpio pripazinimo/decentralizuotos procediiros paraiSkoms informacija
teikiama atsizvelgiant j Direktyvos 2001/83/EB 8(j)-(l) straipsnj

4.2  Paraiskos suteikti rinkodaros teis¢ tam paciam vaistiniam preparaui EEE valstybéje (-se) naréje (-
se)

4.3  Dauginéms to pateis vaistinio preparato paraiSkoms

4.4  Paraiskos tam paciam vaistiniam preparatui suteikti rinkodaros teis¢ ne EEE valstybéje (-se)
naréje (-Se)

S. PRIDEDAMI DOKUMENTAI
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1. PARAISKOS TIPAS

Pastaba: pildomi tik reikalingi skyriai.
1.1. SIPARAISKA SKIRTA:

O  1.1.1. CENTRALIZUOTAI PROCEDURAI (pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/2004)

O Privaloma apimtis (pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3(1) straipsnj, toliau — Reglamentas)
O Pagal Reglamento 1 priedg (biotechnologinis vaistinis preparatas)
O Pagal Reglamento 1a prieda (pazangiosios terapijos vaistinis preparatas)
O geny terapijos vaistinis preparatas
O somatiniy lgsteliy terapijos vaistinis preparatas
O audiniy inzinerijos vaistinis preparatas

Vaistinis preparatas taip pat yra
O Sudétinis pazangiosios terapijos vaistinis preparatas

O Pagal Reglamento 3 prieda (Nauja veiklioji medziag a su privalomomis indikacijomis)
O Pagal Reglamento 4 prieda (Retasis vaistinis preparatas)

O Neprivaloma apimtis (pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 3(2) straipsnj)
O 3(2)(a) straipsnis (Nauja veiklioji medziaga)
O 3(2)(b) straipsnis (Svarbi naujové arba pacienty sveikatos interesai Bendrijos lygiu)

O Generinis vaistinis preparatas
O Rinkodaros teis¢ jtraukiant pediatring indikacijg (Reglamento (EB) Nr.1901/2006 28

straipsnis)

O Paraiska dél leidimo prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu (toliau — PUMA)
(Reglamento (EB) Nr.1901/2006 31 straipsnis)

Zmonéms skirty vaisty komiteto (toliau — CHMP)
priémimo/patvirtinimo data

(MMMM-mm-dd)

[ ] CHMP Praneséjas: [_] CHMP Praneséjo padéjéjas:
Vardas: Vardas:
Pavardeé: Pavardé:

Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (toliau - PRAC)

[_] PRAC Praneséjas: [] Jei taikoma, PRAC Pranes¢jo padéjéjas:
Vardas: Vardas:
Pavardeé: Pavardé:

Jeigu tai pazangiosios terapijos vaistinis preparatas (pazangiosios terapijos vaisty komitetas (toliau

CAT)):
[] CAT Praneséjas: [] CAT Praneséjo padéjéjas:
Vardas: Vardas:
Pavardé: Pavardé:
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[_] CHMP Koordinatorius: [[] CHMP Koordinatoriaus padéjéjas:

Vardas: Vardas:

Pavardé: Pavardé:

[_] PRAC Praneséjas: [] Jei taikoma, PRAC Parneséjo padéjéjas:
Vardas: Vardas:

Pavardé: Pavardé:

1.1.2. SAVITARPIO PRIPAZINIMO PROCEDURAI (pagal Direktyvos 2001/83/EB 28 (2) straipsnj)

Procediiros tipas: (nuo pirmosios iki paskutinés procediiros)
O Pirmoji registracija O Kartotiné procediira (taip pat pildomas 4.2 skyrius)

= Referencing valstybe:
= Rinkodaros teisés suteikimo data: (MMMM -mm-dd):
» Rinkodaros pazyméjimo numeris:
(butina pateikti rinkodaros pazyméjimo kopija - zr. 4.2 skyriy)
= Procediiros numeris:
= Pripazjstanti (-¢ios) valstybé (-és) (nurodyti):

AT |[] |BE |[] |BG|[] |cYy |[] |cz |[J|DE|[] |[DK|[] |EE |[]
EL [[J|ES |[]|FA | |FR |[J |HR |[] |HU ] |1 [ [1Ss [[]
T (O] o [0 (T [0 jeu {0 {ev [0 [MT ] [NL|[] [NO|[]
PL [[ ] |PT |[]J|RO|[] |SE |[] |SI []]sk |[] JuK|[]

Sitloma (arba sutarta) bendra atnaujinimo data:

(Si dalis kartojama tiek karty, kiek to reikia visoms procediiroms nurodyti)

1.1.3. DECENTRALIZUOTAI PROCEDURAI (pagal Direktyvos 2001/83/EB 28 (3) straipsnj)

= Referencing valstybé:

= Procediiros numeris:

= Pripazjstanti (-Cios) valstybé (-&s) (nurodyti):
AT |[] |BE |[] |BG|[] |cYy |[] |cz |[J|DpE|[] |DK]|[] |EE |[]
EL (L] |ES | |FA | |FR ] |HR | |HU L] [1E [T [1S |[]
T (O] |o [0 (e [0 jeu [0 {ev [0 [MT | [NL L] |NO|[]
PL [[ ] |PT |[J|RO|[] |SE |[] |SI L] sk |[] JuK]|[]

Sitiloma bendra athaujinimo data:

1.1.4. NACIONALINEI PROCEDURAI

= valstybeé:
= jei tatkoma, paraiSkos numeris:




1.2.

1.2.1.

1.2.2.
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DUOMENYS APIE RETUOSIUS VAISTINIUS PREPARATUS

AR BUVO PATEIKTA PARAISKA S] VAISTIN] PREPARATA PRISKIRTI RETIESIEMS?
O Ne

O Taip  Priskyrimo retiesiems vaistiniams preparatams procediiros numeris:
O Nagrin¢jama

O Retiesiems vaistiniams preparatams priskirta

Data (MMMM-mm-dd):

Pagal ,akivaizdzios naudos* kriterijy: O Taip

O Ne

Bendrijos Retyjy vaistiniy preparaty registro numeris:

[] pridedama sprendimo priskirti retiesiems vaistiniams preparatams kopija
(5.18 priedas)
©) ParaiSka priskirti retiesiems vaistiniams preparatams atmesta

Data (MMMM-mm-dd):

Europos Komisijos sprendimo numeris:

O Priskyrimas retiesiems vaistiniams preparatams panaikintas
Data (MMMM-mm-dd):

INFORMACIJA APIE RETUJU VAISTINIY PREPARATU RINKOS ISIMTINUMO LAIKOTARPIUS
Ar buvo koks nors vaistinis preparatas priskirtas retiesiems pagal Sioje paraiskoje
nurodomas indikacijas?

o Ne
O Taip
Nurodomas ES priskyrimo retiesiems vaistiniams preparatams numeris (-iai):

Jei taip, ar kuriam nors retiesiems priskirtam vaistiniam (-ams) preparatui (-ams) suteikta
rinkodaros teisé¢ ES?

@) Ne
O Taip
Nurodoma:

= Registruoto vaistinio preparato pavadinimas, terapinés indikacijos, stiprumas, farmaciné
forma:

= Rinkodaros teisés turétojas:

= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):

= Rinkodaros teisés suteikimo data:

Jei taip, ar Sia paraiSka teikiamas vaistinis preparatas gali biiti laikomas ,,panasSiu® j bent

vieng jau registruotg (-us) retajj (-uosius) vaistinj (-ius) preparatg (-us)? (kaip tai nurodyta

Komisijos Reglamento (EB) Nr.847/2000 3 straipsnyje?)

O Ne (pildomas 1.7.1 skyrius)
O Taip (pildomi 1.7.1 ir 1.7.2 skyriai)

Pastaba:Si dalis kartojama tiek karty, kiek to reikia i§samiai informacijai pateikti



1.3. AR $IPARAISKA TEIKIAMA TURIMAI RINKODAROS TEISEI PAKEISTI, SIEKIANT JA PAPILDYTI,
KAIP NURODYTA REGLAMENTE (EB) NR. 1234/2008, ARBA, JEI YRA, NACIONALINIUOSE TEISES
AKTUOSE?

®) Ne  (pildomi 1.4. + 1.6 skyriai)
O Taip (pildomas skyrius Zemiau ir 1.4. + 1.6 skyriai)
Nurodoma:

131 O
[] kokybinis deklaruotos veikliosios medziagos pakeitimas, nelaikomas nauja veikliaja
medziaga
O pakeitimas kita druska/esteriu, kompleksu/dariniu (terapinj poveikj sukelianti
molekulés dalis licka ta pati)
O pakeitimas kitu izomeru, izomery mi$iniu, izoliuoty izomery misiniu
O biologinés medziagos arba biotechnologinio preparato pakeitimas
O naujas radiofarmacinio preparato ligandas arba prijungimo mechanizmas
O ckstrahento arba augaliniy vaistiniy medziagy santykio pakeitimas ruoSiant augalinius
vaistinius preparatus

[] keiciasi biologinis jsisavinimas

[ ] kei¢iasi farmakokinetika

[] kei¢iama arba papildoma nauju stiprumu/potencija
[] kei¢iama arba papildoma nauja farmacine forma
[] kei¢iasi arba papildoma nauju vartojimo biidu

Pastaba:
. Sioje paraiskoje nurodomas pareiskéjas ir jau suteiktos rinkodaros teisés turétojas turi biiti tas

pats
. Sis skyrius pildomas nepazeidziant Direktyvos 2001/83/EB 8(3), 10.1, 10a, 10b, 10c ir 21
Straipsniy nuostaty

132 O Paraiska pagal 29 straipsnj (Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 29 straipsnis)

[] jteisinama nauja farmaciné forma
[ ] jteisinamas naujas vartojimo biidas

Pastaba:
. Sioje paraiskoje nurodomas pareiskéjas ir jau suteiktos rinkodaros teisés turétojas turi biiti tas

pats

Esama rinkodaros teis¢ Bendrijoje/valstybéje naréje, kurioje paraiSka teikiama:
= Rinkodaros teisés turétojas:

= Registruoto vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma:

» Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):
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1.4. SIPARAISKA TEIKIAMA PAGAL ATITINKAMA DIREKTYVOS 2001/83/EB STRAIPSN]

Pastaba:. sis skyrius pildomas kiekvienai paraiskai, jskaitant ir nurodytas 1.3 skyriuje

daugiau informacijos Zr.  Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty
reglamentavimo Europos Sgjungoje Informacijos pareiskéjams (toliau - . Informacija
pareiskéjams ) 2A tomo 1 dalj.

141. O Paraiska pagal 8(3) straipsni, (t.y. byloje pateikiami administraciniai, kokybés,
ikiklinikiniai ir klinikiniai duomenys *)

O Nauja veiklioji medziaga **

Pastaba: vaistinio preparato veiklioji medziaga neregistruota nei vienoje valstybéje naréje ir neregistruof

Bendrijoje (taikoma centralizuota procediira)

O Zinoma veiklioji medziaga
Pastaba: . vaistinio preparato veiklioji medziaga registruota kompetentingos institucijos arba Bendrijoje

. tas pats arba kitas rinkodaros teisés turétojas
* papildant pilng paraiskq, nuoroda galima tik j ikiklinikinius ir klinikinius duomenis.

** [[] Pastaba: pagrindimas ir jrodymai, norint registruoti naujq veikligig medziagq, pateikiami 5.23
priede.

142 O Pagal 10 (1) straipsnj. Generiné paraiSka
Pastaba.. generinio vaistinio preparato paraiska, kaip apibrézta 10(2)(b) straipsnyje, nurodant
vadinamqjj referencinj vaisting preparatq, kuriam rinkodaros teise suteikta EEE
valstybéje naréje arba Bendrijoje
. pateikiami iSsamiis administraciniai bei kokybés ir, jeigu reikia, atitinkami ikiklinikiniai

. zr. ,, Informacija pareiskéjams *“ 2A tomo 1 dalj.

Referencinis vaistinis preparatas:
Pastaba: pasirinktasis referencinis vaistinis preparatas turi biiti registruotas Bendrijoje pagal Direktyvos

2001/83/EB 8 straipsnio nuostatas (pagal pilng paraiskq).

m Vaistinis preparatas, kuris, remiantis Bendrijos nuostatomis, EEE yra arba buvo
registruotas ne maziau kaip 6/10 mety:
= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0S):
= Rinkodaros teisés turétojas:
= Rinkodaros teisés suteikimo data (MMMM-mm-dd):
= Rinkodaros teis¢ suteikta:
o Bendrijos
o EEE valstybés narés:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):
Pastaba: sioje dalyje nurodomas pasirinktasis referencinis vaistinis preparatas duomeny
isimtinumo laikotarpio pabaigai nustatyti.

m Vaistinis preparatas registruotas Bendrijoje/valstybéje naréje, kurioje paraiSka
pateikta, arba europinis referencinis vaistinis preparatas:

= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0S):

= Rinkodaros teisés turétojas *:

= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):

! Laikomas ,.tas pats” kaip ir paminétas aukséiau pagal Komisijos Komunikata dél Bendrijos leidimo prekiauti vaistais i§davimo tvarkos (98/C 299/03) (t.y.
priklausantis tai pa&iai motininei kompanijai arba kompanijy grupei arba turi jy licencija).? Zymima tik tada, kai PIP sprendimas neatlikti tryiny.
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= Rinkodaros teisé suteikta:
o Bendrijos
o EEE valstybés narés:

m Vaistinis preparatas, kuriam, remiantis galiojanciomis Bendrijos nuostatomis,
rinkodaros teisé suteikta ar buvo suteikta ir bioekvivalentiSkumas kuriam buvo jrodytas
atitinkamais biologinio jsisavinimo tyrimais:

Pastaba: jeigu vaistinis preparatas skiriasi nuo auk$ciau nurodyto, tai turi priklausyti tai paciai bendrajai
rinkodaros teisei

= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0S):
= Rinkodaros teisés turétojas ~:
= Rinkodaros teisés suteikimo data (MMMM-mm-dd):
= Rinkodaros teisé suteikta:
o Bendrijos
o EEE valstybés narés:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):
= Valstyb¢ naré¢, kurioje registruotas biologiniam ekvivalentiSkumui tirti naudotas vaistinis
preparatas:
» Biologinio jsisavinimo tyrimo (-y) numeris (-iai)/numeris (-iai) Bendrijos duomeny bazéje Eudra
CT:

Pastaba: si dalis pildoma atskirai kiekvienam vaistiniam preparatui, bioekvivalentiSkumu kuriam remiamasi.

1430 Pagal 10 (3) straipsnj. Hibridiné paraiska
Pastaba :. vaistinio preparato paraiska, nurodant valstybéje naréje arba Bendrijoje registruotg
vadinamgjj referencinj preparatg (pvz., kita farmaciné forma, kitos terapinés
indikacijos...)

bei Klinikiniai duomenys
. zr. ,, Informacija pareiskéjams “ 2A tomo 1 dalj.

Referencinis vaistinis preparatas:
Pastaba: pasirinktasis referencinis vaistinis preparatas turi biiti registruotas Bendrijoje pagal Direktyvos
2001/83/EB 8 straipsnio nuostatas (pagal pilng paraiskq).

mVaistinis preparatas, kuris, remiantis Bendrijos nuostatomis, EEE yra arba buvo
registruotas ne maZiau kaip 6/10 mety:
= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0s):
= Rinkodaros teisés turétojas:
= Rinkodaros teisés suteikimo data (MMMM-mm-dd):
= Rinkodaros teisé suteikta:
o Bendrijos
o EEE valstybés narés:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):
Pastaba: sioje dalyje nurodomas pasirinktasis referencinis vaistinis preparatas duomeny
isimtinumo laikotarpio pabaigai nustatyti.

m Vaistinis preparatas registruotas Bendrijoje/valstybéje naréje, kurioje paraiSka
pateikta, arba europinis referencinis vaistinis preparatas
= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0S):
=Rinkodaros teisés turétojas:
= Rinkodaros teis¢ suteikta:

o Bendrijos

o EEE valstybés narés:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):
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B Skirtumas (-ai), lyginant su referenciniu vaistiniu preparatu:

pakeista (-0s) veiklioji (-osios) medziaga (-0S)

kitos terapinés indikacijos

kita farmaciné forma

Kitas stiprumas (Kkitas veikliosios (-yjy) medziagos (-y) kiekis)

kitas vartojimo budas

bioekvivalentiSkumo negalima jrodyti biologinio jsisavinimo tyrimais

N [

m Vaistinis preparatas, kuriam, remiantis galiojanciomis Bendrijos nuostatomis,
rinkodaros teisé suteikta ar buvo suteikta ir bioekvivalentiSkumas (jei tai taikoma) kuriam
buvo jrodytas biologinio jsisavinimo ir/ar kitais tyrimais.

= Tyrimy numeris/numeris Bendrijos duomeny bazéje EudraCT:
= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0s):
» Rinkodaros teisés turétojas *:
= Rinkodaros teis¢ suteikta:
o Bendrijos
o EEE valstybe¢s narés:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):
= Valstybé naré, kurioje registruotas bioekvivalentiSkumui tirti naudotas vaistinis preparatas:

Pastaba: si dalis pildoma atskirai kiekvienam vaistiniam preparatui, bioekvivalentisSkumu kuriam
ir/arba kitais tyrimais remiamasi.

144 O Pagal 10 (4) straipsni. PanaSaus biologinio preparato paraiSka

9/33

Pastaba:. vaistinio preparato paraiska, nurodant referencinj biologinj vaistinj preparatq
. pateikiami iSsamiis administraciniai ir kokybés bei atitinkami ikiklinikiniai ir klinikiniai
duomenys
. zr. ,, Informacija pareiskéjams “ 2A tomo 1 dalj.

Referencinis vaistinis preparatas:

Pastaba: pasirinktasis referencinis vaistinis preparatas turi biiti registruotas Bendrijoje pagal Direktyvos
2001/83/EB 8 straipsnio nuostatas (pagal pilng paraiskqg).

mVaistinis preparatas, kuris, remiantis Bendrijos nuostatomis, EEE yra arba buvo
registruotas ne maZiau kaip 6/10 mety:
= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0S):
= Rinkodaros teisés turétojas:
= Rinkodaros teisés suteikimo data (MMMM-mm-dd):
= Rinkodaros teis¢ suteikta:
o Bendrijos
o EEE valstybés narés:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):

Pastaba: sioje dalyje nurodomas pasirinktasis referencinis vaistinis preparatas duomeny
isimtinumo laikotarpio pabaigai nustatyti.

m Vaistinis preparatas registruotas Bendrijoje/valstybéje naréje, kurioje paraiska
pateikta, arba europinis referencinis vaistinis preparatas
= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0S):
= Rinkodaros teisés turétojas:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):
= Rinkodaros teisé suteikta:
o Bendrijos



145 O
146 O
1.47. O

o EEE valstybés narés:

Skirtumas (-ai), lyginant su referenciniu vaistiniu preparatu:
pakeista zaliava (-0S)

pakeistas (-1) gamybos procesas (-ai)

kitos terapinés indikacijos

kita farmaciné forma

Kitas stiprumas (kitas veikliosios (-yjy) medziagos (-y) kiekis)
kitas vartojimo budas

Kita

T [ O

m Vaistinis preparatas, kuriam, remiantis galiojanciomis Bendrijos nuostatomis,
rinkodaros teisé suteikta ar buvo suteikta ir su kuriuo buvo atlikti palyginamieji testai
bei tyrimai:

Pastaba: pasirinktasis referencinis vaistinis preparatas turi biiti registruotas Bendrijoje ir turi
biti naudojamas kokybés, saugumo ir veiksmingumo palyginamojoje programoje.

= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas (-ai), farmaciné (-és) forma (-0s):
= Rinkodaros teisés turétojas *:
= Rinkodaros teisés suteikimo data (MMMM-mm-dd):
= Rinkodaros teisé suteikta:
o Bendrijos
o EEE valstybés narés:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):

(Pastaba: apzvalga apie pasirinktgjj referencinj vaistinj preparatg, kuris buvo naudojamas
palyginamojoje programoje atliekant kokybés, saugumo ir veiksmingumo studijas, kuriant panasy
biologinj vaistinj preparatq, turi biiti pateikta 1.5.2 skyriuje.)

Pagal 10 a straipsnj. Bibliografiné paraiska

Pastaba: .daugiau informacijos zr. ,, Informacija pareiskéjams ** 24 tomo 1 dalyje
. papildant bibliografine paraiskaq, nuoroda galima tik j ikiklinikinius ir klinikinius
duomenis.

Pagal 10 b straipsnj. Fiksuoto derinio paraiSka

Pastaba: . visi tik derinio administraciniai ir visi kokybés, ikiklinikiniai bei klinikiniai duomenys,
daugiau informacijos zr. ,, Informacija pareiskéjams * 24 tomo 1 dayjej.
. papildant fiksuoto derinio paraiskas, nuorodos galimos tik j ikiklinikinius ir
klinikinius duomenis.

Pagal 10 ¢ straipsni. Informuoto sutikimo paraiska

Pastaba: . paraiska vaistinio preparato, kurio veikliyjy medziagy kokybiné ir kiekybiné sudétis bei
farmaciné forma tokia pat kaip ir registruoto vaistinio preparato, kurio esamas rinkodaros
teisés turétojas leido pasinaudoti jy duomenimis
. kartu su visais administraciniais duomenimis pateikiamas leidimas naudoti farmacinius,
ikiklinikinius ir klinikinius duomenis
. registruotas vaistinis preparatas ir informuoto sutikimo paraiska gali buti to paties arba
kito rinkodaros teisés turétojo.

Vaistinis preparatas registruotas Bendrijoje/valstybéje naréje, kurioje parais§ka yra pateikta:

= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma

= Rinkodaros teisés turétojas:

= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):

[] Registruoto vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo sutikimas pridedamas (5.2 priedas)
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148 O Pagal 16 a straipsni. Tradicinio augalinio vaistinio preparato registracija
Pastaba: .pilna paraiska
zr. ,, Informacija pareiskéjams “ 24 tomo 1 dalj.
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1.5, SVARSTANT SIA PARAISKA TAIP PAT ATSIZVELGIAMA [ DIREKTYVOS 2001/83/EB ARBA
REGLAMENTO (EB) NR. 726/2004 NURODYTUS STRAIPSNIUS

151 O Salyginé rinkodaros teisé
Pastaba: centralizuotai procediirai tik pagal Reglamento (EB) Nr.726/2004 14 (7) straipsnj ir
Komisijos Reglamentg (EB) Nr. 507/2006

152 O ISskirtinés aplinkybés
Pastaba: pagal Direktyvos 2001/83/EB 22 straipsnj ir Reglamento (EB) Nr.726/2004 14 (8)
Straipsnj.

153 [] Pagreitinta perziiira
Pastaba: tik centralizuotai procediirai pagal Reglamento (EB) Nr.726/2004 14 (9) straipsnj.

CHMP priémimo data:
(MMMM-mm-dd)

154 O Pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 (1) straipsnj/Reglamento (EB) Nr. 726/2004
14 (11) straipsnj
(vieneriy mety rinkos i§imtinumo laikotarpis naujai indikacijai)

155 O Pagal Direktyvos 2001/83/EB 10 (5) straipsnj (vieneriy mety duomeny iSimtinumo
laikotarpis naujai indikacijai)

156 O Pagal Direktyvos 2001/83/EB 74 (a) straipsnij (vieneriy mety duomeny iSimtinumo
laikotarpis klasifikacijos keitimui)
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1.6. REIKALAVIMAI ATSIZVELGIANT ] REGLAMENTA (EB) NR. 1901/2006 (,,PEDIATRI-JOJE
VARTOJAMU VAISTINIU PREPARATU REGLAMENTAS):

] Skyriai 1.6.1, 1.6.2 ir 1.6.3 nepildomi bibliografinéms, generinéms, hibridinéms ir panasaus
biologinio preparato paraiskoms bei tradiciniams augaliniams vaistiniams preparatams.

1.6.1. AR TASPATS'PAREISKEJAS YRA EEE UZREGISTRAVES KITA (-US) VAISTIN] (-1US) PREPARATA (-

US), KURIO (-1y) SUDETYJE YRA TOS (-U) PACIOS (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJy) MEDZIAGOS (-U)?
(Pastaba:

turi biiti atsizvelgta j sqvokq ,,bendroji rinkodaros teisé “ pagal Direktyvos 2001/83/EB 6 (1) straipsnio 1
pastraipq, apibrézianciq vaistinius preparatus, priklausancius tam paciam Yinkodaros teisés turétojui)

Taikomos specialios nuostatos jeigu ta pati veiklioji medziaga naudojama retuosiuose ir ne
retuosiuose vaistiniuose prepratuose.

O Taip

= Vaistinio preparato pavadinimas, stiprumas, farmaciné forma:
= Rinkodaros teisés turétojas:

= Valstybé naré¢/Bendrija, kur vaistinis preparatas registruotas:
= Rinkodaros pazyméjimo numeris (-iai):
= Rinkodaros teisés suteikimo data (-0s):

Ar vaistinis preparatas apsaugotas:

a) papildomos apsaugos liudijimu (toliau - SPC) pagal Regulamentg (EB) Nr. 469/2009?
O Taip O Ne

b) patentu, atitinkanciu SPC O Taip O Ne

Jeigu skyriuose a) arba b) atsakéte “Taip”, pateikite informacijg 1.6.2 skyriuje

O Ne (taikomas Pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty Reglamento 7 straipsnis) pildomas
1.6.3 skyrius

1.6.2 AR SI PARAISKA TEIKIAMA JTEISINTI NAUJA INDIKACIJA, NAUJA FARMACINE FORMA AR NAUJA
VARTOJIMO BUDA?

O Taip (taikomas Pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty Reglamento 8 straipsnis) pildomas
1.6.3 skyrius

O Ne
1.6.3 KARTU SU PARAISKA TEIKIAMA:

] PIP? Sprendimo dél PIP numeris (-iai):

L] Leidimas neatlikti pediatriniy tyrimy su §iuo vaistiniu preparatu®
Sprendimo i8duoti leidimg numeris (-iai):

2 7ymima tik tada, kai PIP sprendimas neatlikti tryimy.
% Zymimtik jei i§duotas leidimas neatlikti tyrimy konkre&iam preparatui, apimantis visus vaiky populiacijos pogrupius.
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] Leidimas neatlikti pediatriniy tyrimy su atitinkama vaistiniy preparaty grupe
Sprendimo i8duoti leidimg numeris (-iai):

(Pastaba: PIP/sprendimo isduoti leidimgq kopijos, taip pat PDCO (pediatrijos komitetas, toliau — PDCO)
isvady ir protokolo kopijos, pateikiamos 1.10 dalyje)

1.6.4 O SIAI PARAISKAI TAIKOMAS PEDIATRIJOJE VARTOJAMU VAISTINIU PREPARATU

REGLAMENTO 30 STRAIPSNIS (PUMA):
(Pastaba: taip pat taikoma pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty rinkodaros teisés papildymo
paraiskai (PUMA))

[ 1 Si paraigka skirta vaistiniam preparatui, kuris néra apsaugotas papildomos apsaugos liudijimu
pagal Reglamentg (EB) Nr. 469/2009, arba patentu, kuris atitinka papildomos apsaugos liudijimg

] PIP Sprendimo dél PIP numeris (-iai):

(Pastaba: PIP/sprendimo iSduoti leidimq kopijos, taip pat PDCO i$vady ir protokolo kopijos, pateikiamos
1.10 dalyje)

1.6.5 AR TIKRINTAS SIOS PARAISKOS ATITIKIMAS PIP?
O Ne

O Taip
Jei taip, nurodykite iSvady dél atitikimo numerj (-ius):

(Pastaba: jei yra, PDCO isvady ir protokolo kopijos bei nacionalinés vaisty agentiiros iSduoto dokumento kopija
arba pareiskéjo protokolas dél atitikimo pateikiami 1.10 dalyje)

Jei yra, pateikiami duomenys apie lygiagreciai teikiamy, tebenagrinéjamy ar anksc¢iau pateikty

keitimy arba papildymy atitikimg (PIP)
Procediiros numeris (-iai):
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2. DETALUS DUOMENYS PARAISKOS RINKODAROS TEISEI GAUTI

2.1 Pavadinimas (-ai) ir ATC kodas

2.1.1 Siulomas (sugalvotas) vaistinio preparato pavadinimas Bendrijoje/ valstybéje naréje/
Islandijoje/ Lichtensteine/ Norvegijoje:

[] jei atskirose valstybése savitarpio pripazinimo ar decentralizuotos procediiros metu sitilomi skirtingi
(sugalvoti) pavadinimai, jy sgrasas pateikiamas 5.19 priede

2.1.2 Veikliosios (-iyjy) medZiagos (-u) pavadinimas (-ai):

Pastaba: pateikiamas tik vienas pavadinimas pasirinktinai pagal tokig sekq: INN*, Europos farmakopéja (Ph.
Eur.), Lietuvos Respublikos farmakopéja, bendrinis pavadinimas, mokslinis pavadinimas;
*veiklioji medziaga turéty biiti jvardyta kaip rekomenduojama pagal INN, kartu nurodant druskg
ar hidrato formgq, jei tai svarbu (detaliau Zr. Europos Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy
preparaty reglamentavimo Europos Sqjungoje preparato charakteristiky santraukos (toliau — PCS)
rekomendacijy 2C tome.)

2.1.3 Farmakoterapiné grupé (nurodyti dabartinj ATC kod3a):

ATC kodas: Grupé:

Jei ATC kodas nesuteiktas, nurodoma, ar paraiska ATC kodui suteikti buvo pateikta: [_]

2.2 Stiprumas, farmaciné forma, vartojimo budas, talpyklés ir pakuotés dydziai

2.2.1 Stiprumas ir farmaciné forma (pagal galiojanti Europos farmakopéjos standartiniy terminy
sarasa)

Farmaciné forma:

Veiklioji (-osios) medZiaga (-0S): Stiprumas (-ai):

2.2.2 Vartojimo budas (-ai) (pagal galiojanti Europos farmakopéjos standartiniy terminy sarasa)
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2.2.3 Talpyklé (-s), uzdoris (-iai) ir vartojimo jtaisas (-ai), nurodant medziagas, i$ kuriy jie padaryti
(pagal galiojantj Europos farmakopéjos standartiniy terminy sarasg)

(Pakartokite 2.2.3 skyriy, jeigu reikia)

Kiekvienai talpyklei nurodoma:

ApraSymas:

Talpyklé Medziaga UZdoris

Vartojimo jtaisas:

Kiekvienam pakuotés tipui nurodoma:

2.2.3.1 Pakuotés dydis (-iai):
Pastaba: kai paraiska pateikiama savitarpio pripazinimo ar decentralizuotai procediirai, nurodomi visi
referencinéje valstybéje registruojami pakuotés dydziai.

2.2.3.2 Sitlomas tinkamumo laikas:

2.2.3.3 Siulomas tinkamumo laikas (pirma karta atidarius talpykle):

2.2.3.4 Siulomas tinkamumo laikas (iStirpinus ar praskiedus):

2.2.3.5 Siulomos laikymo salygos:

2.2.3.6 Siulomos laikymo salygos pirma kartg atidarius:

[] Pridedamas, jei reikia, sarasas pakuo¢iy makety arba pavyzdziy/méginiy, pateikty kartu su paraiska
(zr. EVA/CMDh tinklapius) (5.17 priedas).

2.2.4 Vaistinis preparatas, kurj, kaip sudedamoji dalis, sudaro vienas ar daugiau medicinos
prietaisy, kaip nurodyta Direktyvos 93/42/EEB 1(2) (a) straipsnyje arba vienas ar daugiau
aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy, kaip nurodyta Article 1(2)(c) of Direktyvos
90/385/EEB 1(2)(c) straipsnyje.

2.2.4.1.: Prietaiso gamintojas (gamintojams ne i§ EEE nurodomas jgaliotasis atstovas):
Kontaktinis asmuo:
Vardas: Pavardé:

Adresas:
Pasto kodas:
Valstybe:
Telefonas:
Faksas:

El pastas:

2.2.4.2.: Prietaiso (-y) identifikavimo duomenys
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Prietaiso (-y) pavadinimas:

Serijos numeris ar kiti duomenys, butini tiksliai nustatyti inkorporuota prietaisg (-Us):

2.2.4.3.: CE Zenklas
Ar prietaisas (-ai) pazenklinti CE zenklu?

O Ne O Taip
Jei taip, teikiama gamintojo atitikties deklaracija BTD modulyje 3.2.R.

2.2.4.4.: Notifikuotoji istaiga

Ar prietaisui (-ams) yra i8duotas notifikuotosios jstaigos sertifikatas?

O Ne O Taip
Jei taip, teikiamas sertifikatas (-ai) BTD modulyje 3.2.R.

Nurodykite kiekvieng dalyvavusig notifikuotojg jstaiga:

(Sudétiniams paZangiosios terpijos vaistiniams preparatams nuorodyti notifikuotaja jstaiga biitina)

Notifikuotosios jstaigos pavadinimas:
Notifikuotosios jstaig0s numeris:
Kontaktinis asmuo:

Vardas: Pavardé:

Adresas:

Pasto kodas:

Valstybe:

Telefonas:

Faksas:

El pastas:

2.3

Isdavimo tvarka

231

Sitlloma pardavimo (iSdavimo) tvarka/klasifikacija

(klasifikacija pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 (19) straipsnj)
receptinis
Bendrijoje/Valstybéje (-se) naréje (-Se):

[ ]  nereceptinis
Bendrijoje/Valstybéje (-se) nar¢je (-Se):

2.3.2

Receptiniams vaistiniams preparatams:

L] pagal atnaujinamg recepta jsigyjamas preparatas (jei taikoma)
Valstybéje (-se) naréje (-se)

pagal neatnaujinama recepta jsigyjamas preparatas (jei taikoma)
Valstybéje (-se) naréje (-se)
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L] pagal specialy recepta jsigyjamas preparatas*®
Bendrijoje/Valstybéje (-se) naréje (-se):
] pagal ribota iSras§ymgq jsigyjamas preparatas*®
Bendrijoje/Valstybéje (-se) naréje (-se):

(Ne visos i§vardytos pozicijos taikomos atskirose valstybése. PareiSkéjui sitiloma nurodyti pageidaujama
kategorija, taCiau atskiros valstybés turi teis¢ taikyti tik tas kategorijas, kurios numatytos jy teisés

aktuose.)
*Pastaba: daugiau informacijos pateikta Direktyvos 2001/83/EB 71 straipsnyje.
2.3.3 Nereceptiniy vaistiniy preparaty pardavimo (iSdavimo) tvarka

] parduodama (iSduodama) tik vaistinése
Valstybéje (-se) naréje (-se):

parduodama (iSduodama) ne vaistinése ir vaistinése (jei taikoma)
Valstybéje (-se) naréje (-se):

2.34

Nereceptiniy vaistiniy preparatuy reklamavimo tvarka

] reklama tik sveikatos prieziiiros specialistams
Valstybéje (-se) naréje (-se):

reklama visuomenei ir sveikatos prieziiiros specialistams
Valstybéje (-se) naréje (-se):

2.4

Rinkodaros teisés turétojas / Kontaktiniai asmenys / Imoné

24.1

Siiillomas rinkodaros teisés turétojas/asmuo, teisiSkai jgaliotas dél vaistinio preparato
teikimo Bendrijos ar atskiros valstybés rinkai:
O Centralizuota procediira

Jmonés pavadinimas:

Adresas:

Pasto kodas:

Valstybé:

Telefonas:

Faksas:

El pastas:

Kontaktinis asmuo:

Vardas: Pavardé:

O Nacionaliné arba savitarpio pripazinimo/decentralizuota procediira
Valstybé (-s):

Imonés pavadinimas:

Adresas:

Pasto kodas:

Valstybe:

Telefonas:

Faksas:

El pastas:

(Si dalis kartojama, jeigu siiilomas rinkodaros teisés turétojas arba jo dukteriné jmoné (-és)
skiriasi kitose Valstybéses narése

18 /33




[] pateikiamas dokumentas, patvirtinantis, kad pareiskéjo buveiné yra EEE teritorijoje (5.3 priedas)

Ar EVA jregistravo kaip maza ir viduting jmong (toliau — SME)?

O Ne
O Taip
SME jregistravimo numeris:
Galiojimo data: (MMMM-mm-dd)

[] pridedama SME registracijos kopija (5.7 priedas)

Rinkliavos sumokéjima patvirtinantis dokumentas (jeigu taikoma)

Ar visi agentiiry taikomi mokesc¢iai buvo sumokéti?

O Taip (pateikite patvirtinantj dokumentg 5.1 priede)
o Ne

Valstybei (-éms):

Adresas sgskaitoms (jeigu taikoma)

Imonés pavadinimas:
PVM kokétojo kodas:
Adresas:

Pasto kodas:
Valstybe:

Telefonas:

Faksas:

El pastas:

Uzsakymo numeris:

24.2

Asmuo/kompanija, jgaliota atstovauti pareiSkéja Bendrijoje/atskiroje valstybéje naréje
procediiros metu:

Vardas: Pavarde:

Jmonés pavadinimas:

Adresas:

Pasto kodas:

Valstybe:

Telefonas:

Faksas:

El pastas:

[[] Jei duomenys skiriasi, nei nurodyta 2.4.1 punkte, pateikiamas jgaliojimas (5.4 priedas)
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2.4.3 Asmuo/jmoné, jgaliota palaikyti rySius tarp rinkodaros teisés turétojo ir rinkodaros
teise suteikusios Bendrijos/valstybés kompetetingos institucijos, jei duomenys skiriasi, nei
nurodyta 2.4.2 punkte:

Vardas: Pavardé:
Imonés pavadinimas:
Adresas:

Pasto kodas:

Valstybé:

Telefonas:

Faksas:

El pastas:

[] Jei duomenys skiriasi, nei nurodyta 2.4.1 punkte, pateikiamas jgaliojimas (5.4 priedas)

2.4.4 Farmakologinio budrumo santrauka

Kvalifikuotas asmuo EEE teritorijoje, atsakingas uz farmakologinj budruma

Vardas: Pavardé:
Imonés pavadinimas:
Adresas:

Pasto kodas:

Valstybe:

Telefonas (visg parg):
Faksas:

El pastas:

[] Auks¢iau nurodytas kvalifikuotas asmuo gyvena” ir dirba EEE teritorijoje
[ ] Kvalifikuotas asmuo registruotas Farmakologinio budrumo tinklo (toliau — EudraVigilance)

duomeny bazeje

Farmakologinio budrumo sistemos byla
Numeris:

Adresas:

Pasto kodas:

Valstybe:

Pastaba: Rizikos valdymo planas pateikiamas 1 modulio 1.8.2 skyriuje.

4 Sios paraiskos tikslais kvalifikuotas asmuo, atsakingas uz farmakologinj budruma, ,,gyvena“ ten, kur yra jos/jo namai, kur ji/jis gyvena, gali biiti surastas,
identifikuotas dél visy kontraktiniy ar teisiniy jsipareigojimy, bet kuriuo atveju, — ar gyvenamoji vieta priklauso jai /jam, ar ji/jis tik laikinai apsistojgs.
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2.4.5 Rinkodaros teisés turétojo moksliné tarnyba EEE teritorijoje pagal Direktyvos 2001/83/EB

98 straipsnj (decentralizuotas, savitarpio pripaZinimo ir nacionalinés procediiry atvejais —
kontaktinis asmuo valstybéje, kurioje paraiska teikiama)

Bendrija/ Valstybé (-és) naré (-és) kur pateikta paraiska:
Kontaktinis asmuo:
Vardas: Pavardeé:

Imonés pavadinimas:

Adresas:

Pasto kodas:

Valstybé:

Faksas:

El pastas:

2.5

Gamintojai

Pastaba: VISU gamybos ir kontrolés viety, nurodomy bet kurioje Sios bylos vietoje, pavadinimai, tikslis adresai ir
veikla PRIVALO sutapti.

251

a) Gamybos licencijos turétojas (-ai) (ar importuotojas (-ai)), atsakingas (-i) uZ seriju
iSleidima EEE pagal Direktyvos 2001/83/EB 40 ir 51 straipsnius (nurodoma pakuotés
lapelyje ir, jei reikia, rinkodaros pazyméjimo II priede):

Imonés pavadinimas:
Adresas:

Pasto kodas:
Valstybe:

Telefonas:

Faksas:

El pastas:

Gamybos licencijos numeris:

[] pridedama gamybos licencijos (-u) kopija (-0s) (5.6 priedas)

jeigu yra

[ ] nurodomas Bendrijos duomeny bazéje EudraGMP esantis iSduotos gamybos licencijos
numeris:

Jei yra:

[] pridedama naujausio geros gamybos praktikos (toliau — GGP) pazyméjimo (-y) kopija (-0s)
(5.9 priedas)

jeigu yra

[ ] nurodomas (-i) Bendrijos duomeny bazéje EudraGMP esan¢io GGP pazyméjimo (-y)
numeris (-iai):

2.5.1 b) Oficialus kraujo preparaty ir vakciny serijy iSleidéjas:

Detaliis duomenys apie oficialia vaisty kontrolés laboratorija (toliau — OMCL) arba
oficialiam serijy iSleidimui skirta laboratorija (pagal Direktyvos 2001/83/EB 111 (1), 113,
114 (1)-(2) ir 115 straipsnius bei juy pakeitimus)

Laboratorijos pavadinimas:
Adresas:

Pasto kodas:

Valstybeé:
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Telefonas:
Faksas:
El pastas:

2.5.1.1 Kontaktinis asmuo EEE, atsakingas uZ preparato defektus ir atSaukima i§ rinkos

Vardas: Pavardé:
Adresas:
Pasto kodas:
Valstybé:
Telefonas (visg parg):
Faksas:
EL pastas:

2.5.1.2 Seriju kontrolés (tyrimu) tvarka

Vieta (-os) EEE arba valstybése, kur galioja abipusio pripaZinimo sutartis (toliau — MRA)
arba Kkitas susitarimas su ES ir atliekama serijuy kontrolé pagal Direktyvos 2001/83/EB 51
straipsnj

Imonés pavadinimas:

Adresas:

Pasto kodas:

Valstybe:

Telefonas:

Faksas:

El pastas:

Trumpas atitinkamos laboratorijos (-y) atlickamy kontroliniy tyrimy apraSymas:

[ ] pridedama gamybos licencijos (-y) kopija (-os) arba kitas GGP atitikimo jrodymas (5.6
priedas)

jeigu yra

[ ] nurodomas Bendrijos duomeny bazéje EudraGMP esantis i§duotos gamybos licencijos
numeris (-iai):

252

Vaistinio preparato gamintojas (-ai) ir gamybos vieta (-0s):

(Pastaba: nurodomos visos kiekvieno skiediklio ar tirpiklio, pateikiamo atskiroje talpykléje, bet naudojamo
kaip vaistinio preparato dalis, kokybés kontrolés/tyrimy gamybos metu vietos, pakuotojai j pirming ir
iSoring pakuote ir importuotojai. Kiekvienai vietai teikiama susijusi informacija.)

Imonés pavadinimas:
Adresas:

Pasto kodas:
Valstybe:

Telefonas:

Faksas:

El. pastas:

Trumpas funkcijy apraSymas:

[] pridedama srauto diagrama, rodanti visy viety, jskaitant ir tas, kur atliekami tyrimai, dalyvavimo
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vaistinio preparato gamybos procese eilés tvarka ir funkcijas (5.8 priedas)

e Vieta (-0s) EEE:
- Gamybos licencijos numeris

[1 pridedama gamybos licencija (-0s) kopija (-jos) (5.6 priedas)

jeigu yra

[] nurodomas Bendrijos duomeny bazéje EudraGMP esantis iduotos gamybos licencijos (-
ju) numeris (-iai):

- Kvalifikuoto asmens pavardé:
(jei nenurodyta gamybos licencijoje)

e Vieta (-0s) ne EEE teritorijoje:

Jei yra, D-U-N-S numeris®:

[ ] pridedamas dokumentas, atitinkantis gamybos licencijg pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 (k)
straipsnj (5.6 priedas)

- Ar EEE valstybés arba MRA ar kitg susitarimg su ES turin¢ios valstybés kompetentinga
institucija tikrino gamintojo atitikimg GGP reikalavimams?

O ne O taip

Jei taip,

[] pridedamas naujausias GGP sertifikato kopija 5.9 priede
jeigu yra

[] nurodomas Bendrijos duomeny bazé¢je EudraGMP esantis GGP sertifikato numeris:

- Ar kita institucija tikrino gamintojo atitikimg GGP reikalavimams (jskaitant EEE valstybiy ir
MRA ar kitg susitarimg su ES turinCiy valstybiy institucijy atliktas inspekcijas ne savo
teritorijoje)?

O ne O taip
[] Jeigu taip, informacijos santrauka pateikiama 5.9 priede (ir, jeigu yra, pateikiama GGP

pazyméjimas arba inspekcijg atlikusios kompetentingos institucijos pazyma).
(Si dalis kartojama tiek karty, kiek gamintojy nurodoma)

° Universali duomeny numeravino sistema (toliau - D-U-N-S), tai sitema, sukurta Dun & Bradstreet (D&B). Sistema priskiria unikaly skaitmeninj
identifikatoriy juridiniam asmeniui. Tai palengvina ne EEE gamybos viety nustatyma.
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2.5.3 Veikliosios medZiagos gamintojas (-ai) ir gamybos vieta (-0s)

Pastaba: isvardijamos visos gamybos vietos, dalyvaujancios kiekvienos veikliosios medziagos gamybos procese,

iskaitant kokybés kontrole ir tyrimus proceso metu. Informacijos vien apie tarpininkus ar tiekéjus nepakanka.
Biotechnologiniams produktams nurodomos visos pradinés medziag0s ir Zaliavos saugojimo ir ruoSimo vietos.
Kiekvienai vietai teikiama susijusi informacija.

Veiklioji medziaga:
Imonés pavadinimas:
Adresas:

Pasto kodas:
Valstybé:

Telefonas:

Faksas:

EL pastas:

Trumpas gamybos vietoje atlickamy gamybos etapy aprasymas:

[] pridedama srauto diagrama, rodanti visy gamybos viety, jskaitant ir tas, kur atlickama serijy
kontrolé, dalyvavimo gamybos procese eilés tvarkg ir funkcijas (5.8 priedas)

[] kiekvienai veikliajai medziagai pateikiama kvalifikuoto asmens deklaracija, kad jos gamyba
atitinka detalias pradiniy medziagy GGP rekomendacijas (5.22 priedas)

- Ar EEE valstybés arba MRA ar kitg susitarimg su ES turin¢ios valstybés kompetentinga
institucija tikrino gamintojo atitikimg GGP reikalavimams?

O ne O taip

Jei taip,

[] pridedamas naujausio GGP pazyméjimo kopija 5.9 priede
jeigu yra

[] nurodomas Bendrijos duomeny bazé¢je EudraGMP esantis GGP pazyméjimo numeris:

- Ar kita institucija tikrino gamintojo atitikimg GGP reikalavimams (jskaitant valstybiy ir MRA
ar kitg sutartj su ES turin¢iy valstybiy institucijy atliktas inspekcijas ne savo teritorijoje)?

O ne O taip

[ ] Jeigu taip, pateikiama informacijos santrauka 5.9 priede (ir jeigu yra, GGP pazyméjimas
arba inspekcija atlikusios kompetentingos institucijos pazyma).

e Ar iSduotas veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) Europos farmakopéjos monografijos tinkamumo
pazyméjimas (toliau — CEP):

O ne O taip [] pateikiama kopija 5.10 priede
Jei taip, pateikima zemiau nurodyta informacija:

- CEP turétojo pavadinimas:

- gamintojo pavadinimas, jei skiriasi nuo CEP turétojo:

- CEP numeris:

- paskutinio atnaujinimo data (MMMM-mm-dd):
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e Ar veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamybai naudojama veikliosios medziagos gamybos byla
(toliau — ASMF)?

O ne O taip

[] Jei taip, pateikiama Zzemiau nurodyta informacija:

- ASMF turétojo pavadinimas:

- gamintojo pavadinimas, jei skiriasi nuo ASMF turétojo:

- EB ASMF registracijos numeris, jeigu yra:

- nacionalinis ASMF registracijos numeris: (jeigu yra ir nesuteiktas EU ASMF
registracijos numeris):

- pareiskéjo dalies versijos numeris:

- pateikimo data (MMMM-mm-dd):

- paskutiniojo atnaujinimo data (MMMM-mm-dd):

- [] pateikiamas leidimas Bendrijos/valstybés narés, kurioje paraiska teikiama,
institucijoms susipaZinti su byla (zr. ,,Europine veikliyjy medziagy (ASMF) procediirg®)
(5.10 priedas)
- [[] pateikiama veikliosios medziagos gamintojo jsipareigojimo informuoti pareiskéja
apie gamybos proceso arba specifikacijy keitimus pagal Direktyvos 2001/83/EB I prieda
kopija (5.11 priedas)

(Si dalis kartojama tiek karty, kick gamintojy nurodoma)

e Ar §iai paraiSkai naudojamas Pagrindinés vakcinos antigeno bylos (toliau — VAMF) atitikties
Bendrijos teisés aktams pazyméjimas (toliau — VAMF pazyméjimas), kurj iSdavé EVA arba kurio
paraiSka pateikta EVA pagal Direktyvos 2001/83/EB I priedo III dalies reikalavimus?

O ne O taip [ ] pateikiama kopija 5.20 priede

Jei taip,

- medZziagos pavadinimas:

- VAMF pazyméjimo turétojo / pareiskéjo gauti VAMF pazyméjimg pavadinimas:
- paraiSkos/VAMEF paZzyméjimo numeris:

- pateikimo data (jei nagrinéjama) (MMMM-mm-dd):

- paskutinio atnaujinimo patvirtinimo data (jeigu patvirtinta) (MMMM-mm-dd):

(Si dalis kartojama tiek karty, kick VAMF (byly) nurodoma)
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2.5.4 Biologinio jsisavinamumo ar biologinio ekvivalentiSkumo Kklinikinius tyrimus arba kraujo
preparaty gamybos proceso validacija atlikusios kontraktinés kompanijos. Kiekvienali
kompanijai atskirai nurodoma, kur analizés tyrimai atlikti bei klininiai duomenys rinkti:

Tyrimo pavadinimas:
Protokolo kodas:
Bendrijos duomeny bazéje EudraCT nurodytas numeris:
Imonés pavadinimas:
Adresas:

Pasto kodas:
Valstybé:

Telefonas:

Faksas:

EL pastas:

Pareigos pagal sutartj:

2.6  Kokybiné ir kiekybiné sudétis

2.6.1 Kokybiné ir kiekybiné sudétis pagal veikliaja (-asias) medziaga (-as) ir pagalbine (-es)
medziagg (-as):

Nurodoma, kokiame kiekyje (pvz., vienoje kapsuléje) sudétis pateikiama

Veiklioji (-osios) medziaga (-0S) hurodoma (-os) atskirai nuo pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

Veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) Kiekis Matavimo Nuoroda/monografija
pavadinimas (-ai)* vienetas

t. t.

Pagalbinés (-iy) medziagos (-y)  Kiekis Matavimo Nuoroda/monografija
pavadinimas (-ai)* vienetas

t. t.

Pastaba : * pateikiamas tik vienas pavadinimas pasirinktinai pagal tokig sekq: INN*, Europos farmakopéja (Ph.
Eur.), Lietuvos Respublikos farmakopéja, bendrinis pavadinimas, mokslinis pavadinimas
**yeiklioji medziaga turéty biiti jvardyta kaip rekomenduojama pagal INN, kartu nurodant druskg ar

hidratg, jei tai svarbu (detaliau zr. PCS rekomendacijas)

Duomenys apie bet kokj pertekliy pateikiami atskirai zemiau (bet ne pagrindiniuose stulpeliuose):
- veikliosios (-iyjy) medziagos (-y):
- pagalbinés (-iy) medziagos (-y ):
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2.6.2 SaraSas gyviininés ir/arba Zmogaus kilmés produkty, kurie jeina i vaistinio preparato sudétj
ar buvo naudojami vaistinio preparato gamybos procese

NERA []
Pavadinimas Funkcija* Gyviininés kilmes Kiti Zmogaus Atsparumo TSE
VM EX R neatspariy T SE** gyvinings kilmeés sertifikatas
kilmés (numeris)
1, O O O [ [] [
2. O O O [ [ 0O O
3 O O O [] [] O
4. O O O [ [ O O
t.t.

* VM = veiklioji medziaga, EX = eksipientas (nurodant prading zaliava, kuri naudojama gaminant veikligja medziagg /
eksipientg), R = reagentas/mitybiné terpé (nurodant, kurie naudojami kaip pradiné medziaga ir kaip Zaliava);
** kaip nurodyta CHMP rekomendacijy pastaby 2 dalyje;

[ ] jei yra, pridedamas pagal Europos Tarybos AP/CSP (99) 4 sprendimg Ph. Eur. i§duotas atsparumo
TSE sertifikatas (5.12 priedas)

2.6.3 Ar Sioje rinkodaros teisés suteikimo paraiskoje pateikiamas EVA svarstomas arba iSduotas
Pagrindinés plazmos bylos (toliau — PMF) atitikties bendrijos teisés aktams paZyméjimas
(toliau — PMF paZyméjimas) pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 priedo III dalies reikalavimus?

O ne O taip [ ] pateikiama kopija 5.21 priede

Jei taip,
- Medziaga, nurodoma PMF:
Funkcija *
VM EX R
O O O
- PMF pazyméjimo turétojo/ PMF pareiskéjo pavadinimas:
- paraiskos/PMF pazyméjimo numeris:
- pateikimo data (jei nagrinéjama) (MMMM-mm-dd):
- patvirtinimo arba paskutiniojo atnaujinimo (jei patvirtinta) data (MMMM-mm-dd):
* VM = veiklioji medziaga, EX = eksipientas (nurodant prading zaliava, kuri naudojama gaminant veikligja medziaga/
eksipientg), R = reagentas/ mitybiné terpé (nurodant, kurie naudojami kaip pradiné medziaga ir kaip zaliava)

(Si dalis pildoma tiek karty, kieck PMF nurodoma)

2.6.4 Ar vaistinio preparato sudétyje yra arba jj sudaro genetiSkai modifikuoti organizmai
(toliau — GMO), kurie nepaminéti Direktyvoje 2001/18/EB ?

O Ne O Taip
Jei taip, ar vaistinis preparatas tenkina Direktyvos 2001/18/EB reikalavimus?

O Ne O Taip

[] pridedama kompetentingos institucijos rastisko (-y) sutikimo (-y) samoningai leisti i§skirti j
aplinka GMO tyrimy arba plétros tikslais, kaip tai numatyta auks¢iau minétos Direktyvos B
dalyje, kopija (5.13 priedas)
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3. MOKSLINES REKOMENDACIJOS

3.1 Ar EVA yra pateikusi oficialia (-iy) moksline (-iy) rekomendacijg (-u) dél Sio vaistinio
preparato?

O Ne O Taip
Jei taip,
Data (MMMM-mm-dd):

Mokslinés (-iy) rekomandacijos (-y) nuoroda (-0S):

Ar Siam vaistiniam preparatui buvo pateikta valstybés (-iu) narés (-iy) moksliné (-iy)
rekomendacija (-y)?

O Ne O Taip

If yes,

Valstybé (-€s): Data(s) (MMM-mm-dd):
Mokslinés (-iy) rekomendacijos (-y) nuoroda (-0S):

[] pridedama mokslinés (-iy) rekomendacijos (-y) kopija (-0s) (5.14 priedas)
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4. KITOS PARAISKOS GAUTI RINKODAROS TEISE

4.1 PARAISKAS TEIKIANT NACIONAL INEI /SAVITARPIO PRIPAZINIMO/DECENTRAL IZUOTAI
PROCEDUROMS, ZEMIAU PATEIKTI SKYRIAI PILDOMI PAGAL DIREKTYVOS 2001/83/EB
8 STRAIPSNIO (j)-(1) REIKALAVIMUS:

4.1.1 Ar paraiSka gauti to paties* vaistinio preparato rinkodaros teis¢ nagrinéjama** kitoje (-0se)
valstybéje (-ése) naréje (-se)?

O taip O ne
Jei taip, pildomas 4.2 skyrius

4.1.2 Ar tam paciam* vaistiniam preparatui kitoje (-0se) valstybéje (-ése) naréje (-se) suteikta
rinkodaros teisé?

O taip O ne
Jei taip, pildomas 4.2 skyrius ir pateikiama rinkodaros pazyméjimo kopija

Ar yra kliniskai reik§mingy skirtumy tarp Sioje paraiSkoje nurodyto vaistinio preparato ir kitoje (-
se) EEE valstybéje (-ése) naréje (-Se) registruojamo/registruoto to paties vaistinio preparato
(nacionalinei procediirai taikomi Direktyvos 2001/83/EB 17 arba 18 straipsniai)

O taip O ne
Jei taip, nurodoma detaliau:

4.1.3 Ar kita (-os) EEE valstybé (-és) naré (-és) yra atmetusi (-i0s) to paties vaistinio praprato
paraiSka/sustabdZiusi (-ios)/panaikinusi (-ios) to paties vaistinio preparato rinkodaros teisés
galiojima?

O taip O ne

Jei taip, pildomas 4.2 skyrius

*Pastaba: ,, tas pats vaistinis preparatas “ reiskia tokig pat veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) kokybing ir kiekybing
sudetj, tokig pat farmacing formgq ir pateikiamas pareiskéjo, priklausancio tai paciai motininei kompanijai ar
kompanijy grupei ARBA turi jos/jy licencijg.

** Pastaba: tai taikoma anksciau ar tuo pat metu pateikiamoms paraiskoms, jei tai nebuvo nurodyta

1.1.2 arba 1.1.3 punktuose.
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4.2. ParaiSkos tam paciam vaistiniam preparatui gauti rinkodaros teis¢ kitose EEE valstybése
narése (tokia pat veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) kokybiné ir kiekybiné sudétis, tokia pat farmaciné
forma, kai pareiSkéjas priklauso tai paciai motininei kompanijai ar kompanijy grupei ARBA turi jos /jy
licencija). Pastaba: Zr. Europos Komisijos Komunikatg dél Bendrijos leidimo prekiauti vaistais iSdavimo tvarkos

(98/C 229/03).

[ 1 Rinkodaros teisé suteikta
valstybé:
suteikimo data (MMMM-mm-dd):
sugalvotas pavadinimas:
rinkodaros pazymeéjimo numeris:
MRP/DCP procediiros numeris (jei taikoma):

[] pateikiama rinkodaros pazyméjimo kopija (5.15 priedas)

[ ] Paraiska pateikta (néra dauginé to paties vaistinio preparato paraiska— 7r. 4.3 skyriy)
valstybe:
pateikimo data (MMMM-mm-dd):
MRP/DCP procediiros numeris (jei taikoma):

[ ] Paraiska atmesta
valstybé:
atmetimo data (MMMM-mm-dd):
MRP/DCP procediiros numeris (jei taikoma):
atmetimo priezastis

Paraiska atsiimta (pareiSkéjo sprendimu iki rinkodaros teisés suteikimo

valstybé:

atsiémimo data (MMMM-mm-dd):
sugalvotas pavadinimas:

atsiémimo priezastis:

MRP/DCP procediiros numeris (jei taikoma):

[ 1 Rinkodaros teis¢ panaikinta (pareiskéjo prasymu po rinkodaros teisés suteikimo)
valstybé:
panaikinimo data (MMMM-mm-dd):
rinkodaros pazyméjimo numeris:
panaikinimo priezastis:
sugalvotas pavadinimas:
MRP/DCP procediiros numeris (jei taikoma):

[ 1 Rinkodaros teisé sustabdyta/panaikinta (kompetentingos institucijos sprendimu)
valstybe:
sustabdymo/panaikinimo data (MMMM -mm-dd):
sustabdymo/panaikinimo prieZastis:
sugalvotas pavadinimas:
MRP/DCP procediiros numeris (jei taikoma):
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4.3 DAUGINEMS TO PATIES VAISTINIO PREPARATO PARAISKOMS:

Dauginés paraiskos (pateiktos kartu arba véliau) skirtos:
Kito (-y) preparato (-y) pavadinimas(-ai):
Paraiskos (-y) pateikimo data (MMMM -mm-dd):
Pareiskéjas (-ai):

MRP/DCP procediiros numeris (jei taikoma):

[] pateikiama susira§inéjimo su Europos Komisija kopija (tik centralizuotai procediirai) (5.16 priedas)

4.4 Paraiskos tam paciam vaistiniam preparatui suteikti rinkodaros teise¢ ne EEE valstybéje
naréje (t. y. pareiSk¢jas priklauso tai paciai motininei kompanijai, kompanijy grupei ARBA turi jos /jy
licencijg. Tokia pat veikliosios(-iyjy) medZiagos(-y) kokybiné ir kiekybiné sudétis, tokia pat farmaciné
forma).

[ ] Rinkodaros teisé¢ suteikta
valstybé:
suteikimo data (MMMM -mm-dd):
sugalvotas pavadinimas:

[ 1 Paraiska nagrinéjama
valstybé:
pateikimo data (MMMM -mm-dd):

[ ] Paraiska atmesta
valstybé:
atmetimo data (MMMM -mm-dd):
atmetimo priezastis

[ 1 Paraiska atsiimta (pareiskéjo sprendimu iki rinkodaros teisés suteikimo)
valstybé:
atsiémimo data (MMMM-mm-dd:
sugalvotas pavadinimas:
atsiémimo priezastis:

[ 1 Paraiska atsiimta (pareiskéjo sprendimu po rinkodaros teisés suteikimo)
valstybé:
atsiémimo data (MMMM -mm-dd):
rinkodaros pazyméjimo numeris:
atsiémimo priezastis:
sugalvotas pavadinimas:

[ 1 Rinkodaros teisé sustabdyta/panaikinta (kompetentingos institucijos sprendimu)
valstybe:
sustabdymo/panaikinimo data (MMMM -mm-dd):
sustabdymo/panaikinimo prieZastis:
prekinis pavadinimas:
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5. PRIDEDAMI DOKUMENTAI (JEI NURODOMA)

[]5.1 Rinkliavos sumokéjima patvirtinantis dokumentas.

[]5.2 Registruoto vaistinio preparato rinkodaros teisés turétojo informuota sutikimg patvirtinantis
dokumentas.

[]15.3 Pareiskéjo jsteigima EEE teritorijoje patvirtinantis dokumentas.

[]5.4 Jgaliojimas atstovauti pareiskéjui arba rinkodaros teisés turétojui.

(155 (tuicia)

[ 15.6 Gamybos licencija (-jos), isduota (-0s) remiantis Direktyvos 2001/83/EB 40 straipsniu (arba jos (-y)
atitikmuo, i8duotas (-i) uz EEE riby, kur galioja MRA ar kiti susitarimai su ES); kitas turimos (-y)
gamybos licencijos (-jy) jrodymas pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 (k) straipsnj.

[ 5.7 SME registracijos kopija.

[]5.8  Srauto diagrama, kurioje nurodytos visos vietos, dalyvaujangios vaistinio preparato ir jo veikliosios (-jy)
medziagos (-y) gamybos kontrolés procese.

[]5.9 GGP pazyméjimo (-y) kopija (-0s) ar kitas (-i) GGP reikalavimy atitikimo patvirtinimas (-ai); Jei turima,
kity GGP inspekcijy pazymos.

[]5.10 Leidimas (-ai) naudoti Veikliosios medziagos gamybos byla (-as) (EB ASMF) arba Europos
farmakopéjos monografijos (CEP.) tinkamumo pazyméjimo kopija (-jos).

[15.11 Veikliosios (-juy) medziagos (-y) gamintojo (-jo) jsipareigojimo informuoti pareiskéja apie gamybos
proceso arba specifikacijy keitimus kopija (-jos) pagal Direktyvos 2001/83/EB I prieda.

[]5.12 Atitikties Europos farmakopéjai dél TSE sertifikatas (-ai).

[]5.13 Kompetentingy institucijy rastiskas sutikimas (-ai) leisti i§skirti j aplinka GMO.

[]5.14 EVAir /arba EEE valstybés(-iy) narés (-iy) pateiktos mokslinés rekomendacijos.

[]5.15 Rinkodaros pazyméjimo (-y), iSduoto (-y) pagal Direktyvos 2001/83/EB 8 straipsnio (j)-(I) reikalavimus
EEE valstybése narése, arba jo (jy) atitikmens, iSduoto treciosiose Salyse, kopija (-0S) (pakanka kopijos
puslapiy, kur nurodomas rinkodaros pazyméjimo numeris, registracijos data ir yra kompetentingos
institucijos atstovo parasas).

[]5.16 Susiraginéjimas su Europos Komisija dél dauginiy paraisky.

[]5.17 Su paraika pateikiamy makety arba pavyzdziy sarasas, jei taikytina (zr. EVA/CMDAh tinklapius).

[]5.18 Sprendimo priskirti retiesiems vaistiniams preparatams kopija.

[]5.19 Siilomy (sugalvoty) pavadinimy ir rinkodaros teisés turétojy pripazjstandiose valstybése saragas.

[]5.20 EVA idduoto Pagrindinés vakcinos antigeny bylos (VAMF) pazyméjimo kopija.

[]5.21 EVA idduoto Pagrindinés plazmos bylos (PMF) pazyméjimo kopija.

[]5.22 Kiekvienai veikliajai medziagai pridedama (-os) 2.5.1 skyriuje nurodyto gamybos licencijos turétojo
kvalifikuoto asmens ir kiekvieno 2.5.2 skyriuje nurodyto (t.y. esan¢io EEE) gamybos licencijos turétojo,
kur veiklioji medziaga naudojama kaip pirminé zaliava, deklaracija (-os), kad veiklioji medziaga
gaminama laikantis visy zaliavai taikomy geros gamybos praktikos reikalavimy. Vietoj jy galima pateikti
vieno kvalifikuoto asmens, turin€io atitinkamus jgaliojimus, visy vardu pasirasyta deklaracija (tai privalo
buti tiksliai nurodyta). Deklaracija teikiama vaistinio preparato gamintojo atlikto audito pagrindu,
deklaracjjoje turi biti nurodyta atlikto audito data.

[ 15.23 Pagrindimas ir jrodymai, norint registruoti nauja veikligja medziaga Bendrijoje paraiskoms pateiktoms

Direktyvos 2001/83/EB 8(3) staripsnj.
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