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(ParaiSkos atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teise¢ forma)

PARAISKA ATNAUJINTI VAISTINIO PREPARATO RINKODAROS TEISE

SKIRTA ZMONEMS [_]

REGISTRUOTA PAGAL SPPY/DP*  []  SPP/DP procediiros numeris*: _/ / I |
REGISTRUOTA BENDRIJOJE
REGISTRUOTA TIK PAGAL NP! ]

Referenciné valstybé:

LJAT [BE [BG [Jcy [Jcz [Jpe [pk [Jee [JerL [Jes [OJrF  [JFR [JHR
(JHU Che [hs [ChTt o Ot QJwo Oov QOov Ot LINL [NO []PL
[JPT [JrRO [JSE [sI [Jsk [Juk

Pripazjstancios Salys:

LIAT OOBE [IBG [cy [cz [Ope [Opk [Jee [CJer [Jes OrF OFR  [HR
CHu Che [Chs Ot Ou Ot OJwu Owv OMT ONL OONO [JpL OIPT
[JRO [ISE [sI  [ISK [JUK [Ineiviena

Ar preparatas $iuo metu yra rinkoje? Taip [_] Ne [_] Jei taip, kuriose valstybése®?

LJAT [IBE [JBG [Jcy [Jcz [Jpbe [pbk [Jee [JeL [Jes [JrF  [JFR [JHR
(JHU [Che [hs  [Cht o Oor QJuwu COJov OMT OINL [OONO [JPL [OIPT
[JrRO [JsE [JsI [Jsk [Juk

! SPP — savitarpio pripaZinimo procediira; DP — decentralizuota procediira, NP — nacionaliné procediira.

2 Zmonéms skirti vaistiniai preparatai: Procediiros numerj jraso rinkodaros teisés turétojas, nurodydamas teisinga SPP/DP numerj pagal Europos
Komisijos paskelbty Taisykliy dél vaistiniy preparaty reglamentavimo Europos Sajungoje 2A tomo 2 ir 7 skyrius. SPP/DP numeravimo sistema
apraSyta Europos Komisijos tinklapyje (http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/homev2.htm ).

® Centriniu biidu registruoty vaistiniy preparaty sarasas ES valstybiy/Norvegijos/Islandijos, kur vaistinis preparatas yra rinkoje, pateikiamas atskiru
priedu.




(Sugalvotas) pavadinimas:
Veiklioji (-osios) medziaga (-0S):

Farmakoterapiné klasifikacija (grupé + ATC
kodas):

Farmaciné forma (-0S) ir stiprumas (-ai)*:

Vartojimo budas (-ai)*:
Tikslinés grupés®:

Rinkodaros pazyméjimo /registracijos numeris
(-iai)*:

Rinkodaros teisés turétojas ir jo adresas:

Kontaktinis asmuo ir jo adresas®:

Telefonas:

Faksas:

El. pastas:

Informacija apie pareiskéja:

Pirmo rinkodaros teisés suteikimo data
referencinéje valstybéje/Bendrijoje:

Suteikta rinkodaros teise
valstybéje/Bendrijoje galioja iki:

referencingje

Pirmo rinkodaros teisés suteikimo data
pripazjstancioje valstybéje, kurioje $i paraiska
teikiama;

Suteikta  rinkodaros  teisé
valstybéje galioja iki:

pripazjstancioje

Numatoma bendra rinkodaros teisés atnaujinimo
data:

# Centriniu biidu registruoty vaistiniy preparaty informacija apie pakuotes ir jy dydzius pateikiama lenteléje atskiru priedu (zr. ,,CHMP/CVMP

Opinion® prieda A).

® Kaip nurodyta paraiskos suteikti rinkodaros teise 2.4.3 skyriuje. Jei informacija skiriasi, pateikiamas jgaliojimas.




PATVIRTINTI GAMINTOJAI

Patvirtintas (-i) gamintojas (-ai) ar importuotojas (-ai), atsakingas (-i) uz serijy isleidima EEE
(pagal Direktyvos 2001/83/EB 40 ir 51 straipsnius su pakeitimais (kaip nurodyta rinkodaros
pazyméjimo prieduose)

Pavadinimas:

Adresas:

Salis:

Telefonas: Faksas: El. pastas:

Kiti gamintojai, atsakingi uz serijy isleidimg, nurodomi Zemiau, pateikiant auksciau nurodytq
informacijq.

Kraujo preparatams ir vakcinoms:
Valstybiné laboratorija arba laboratorija, oficialiai atsakinga uz seriju iSleidima, kaip nustatyta
Direktyvos 2001/83/EB 111(1), 113, 114 (1)-(2) ir 115 straipsniuose su pakeitimais.

Pavadinimas:

Adresas:

Salis:

Telefonas: Faksas: El. pastas:

Kiti gamintojai, atsakingi uz serijy isleidimq, nurodomi Zemiau, pateikiant auksciau nurodytq
informacijq.

Vieta (-0s) EEE arba valstybése, kur taikomi abipusio pripazinimo sutartis (APS) ar kiti ES
susitarimai, kur atliekama serijuy kontrolé/testavimas, kaip numatyta Direktyvos 2001/83/EB 51
straipsnyje ir jei tai skiriasi nuo informacijos, pateiktos auksc¢iau:

Pavadinimas:

Adresas:

Salis:

Telefonas: Faksas: El. pastas:

Kitos vietos nurodomos Zemiau, pateikiant auksciau nurodytq informacijq:

Vaistinio preparato gamintojas (-ai) ir gamybos vieta (-os) (jskaitant skiedikliy ir tirpikliy
gamybos vietas):

Pavadinimas:
,VAdresas:
Salis:

Telefonas: Faksas: El. pastas:

Trumpas vaistinio preparato gamintojo funkcijy apraSymas
Kiti gamintojai nurodomi zemiau, pateikiant auksciau nurodytq informacijq:

Veikliosios (-yju) medZiagos (-y) gamintojas (-ai)

Pastaba: turi biiti nurodytos visos gamybos vietos, jtrauktos j kiekvieno veikliosios medziagos




Saltinio gamybos procesq. Informacija tik apie tarpininkus ar tiekéjus nepriimtina.

Pavadinimas:

Adresas:

Salis:

Telefonas: Faksas: El. pastas:

Kiti veikliosios medziagos gamintojai nurodomi Zemiau, pateikiant auksciau nurodytq informacijq:

KOKYBINE IR KIEKYBINE VEIKLIOSIOS (-UJU) MEDZIAGOS (-U) SUDETIS IR PAGALBINE (-S)
MEDZIAGA (-0S)

Nurodoma, kokiame kiekyje (pvz., vienoje kapsuléje) sudétis pateikiama.
Veikliosios (-yjy) medziagos (-y) ir pagalbiniy medziagy sqrasai pateikiami atskirai

Veikliosios medziagos  Kiekis Matavimo vnt. Monografija
pavadinimas *(s)

Pagalbinés medziagos  Kiekis Matavimo vnt. Monografija
pavadinimas *(s)

Pastaba : * pateikiamas tik vienas pavadinimas pasirinktinai pagal tokia seka: INN*, Europos farmakopéja
(Ph. Eur.), Lietuvos Respublikos farmakopéja, bendrinis pavadinimas, mokslinis pavadinimas

**yeiklioji medziaga turéty biti jvardyta kaip rekomenduojama pagal INN, kartu nurodant druska ar hidrata,
jei tai svarbu (detaliau zr. PCS rekomendacijas)

Duomenys apie bet kokj pertekliy pateikiami atskirai Zemiau (bet ne pagrindiniuose stulpeliuose:
- veikliosios (-yjy) medziagos (-y)
- pagalbinés (-iy) medziagos (-y)

(Jei atsizvelgiant j eksperto pastabas teikiama pakeista informacija (preparato charakteristiky santrauka (PCS),
pakuotés Zenklinimas ir/arba pakuotés lapelis) apie vaistin preparatg, pateikiamas tikslus dabartinis ir siilomas
tekstas, pabraukiant arba paryskinant pakeistus zodzius. Taip pat toks sqrasas gali buti pateikiamas kaip atskiras
paraiskos priedas.)




ESAMA INFORMACIJA APIE VAISTIN] SITLOMA INFORMACIJA APIE VAISTINI

PREPARATA (TEKSTAS) PREPARATA (TEKSTAS)

KARTU SU PARAISKA PATEIKIAMI DOKUMENTAI

1 modulis:

Lydrastis

ISsamus turinys

Rinkodaros teisé€s atnaujinimo/perregistracijos paraiska ir jos priedai:

Sarasas (lentelé) visy registruoty vaistinio preparato pakuociy, kurios
perregistruojamos

Informacija apie kontaktinius asmenis:

» kvalifikuotas asmuo EEE, atsakingas uz farmakologinj budrumag

» kontaktinis asmuo EEE, atsakingas uz vaistinio preparato defektus ir atSaukimg
1§ rinkos

« kontaktinis asmuo mokslo tarnyboje EEE, atsakingas uz informacijg apie
vaistinj] preparatg

Sgrasas ES valstybiy/ Norvegija/lslandija, kur $is vaistinis preparatas yra rinkoje,
nurodant kiekvienoje Salyje esancias pakuotes ir jy iSleidimo data

Chronologiskas visy po rinkodaros teisés suteikimo/registracijos ar paskutinio
rinkodaros teisés atnaujinimo/perregistracijos pateikty dokumenty saraSas: sgraSas
visy jteisinty/patvirtinty arba laukianéiy sprendimo I1A/IB ir 1l tipo reglamentiniy
keitimy, rinkodaros pazyméjimo salygy papildymy, notifikacijy pagal Direktyvos
2001/83/EB 61(3) straipsnj, ASP ir PSUR, nurodant procediros numerj (jei taikoma),
pateikimo datg, patvirtinimo (jei patvirtinta) data ir trumpa keitimy aprasyma

Patvirtinimas, arba ne anksCiau kaip prie§ trejus metus EEE kompetentingos
institucijos ar APS Salies kompetentingos institucijos iSduotas atitikimo geros
gamybos praktikos (GGP) reikalavimams pazyméjimas Vvaistinio preparato
gamintojui (-ams), nurodytiems paraiSkoje. Nuoroda j duomeny baze EudraGMP
galima, jei tai jmanoma.

Vaistinio preparato gamybos vietoms, esanCioms ne EEE ar APS Salies teritorijoje,
pateikiamas sarasas kity kompetentingy institucijy véliausiai atlikty GGP inspekcijy,
nurodant jy data, tikrinima atlikusia komanda ir jy iSvadas.

Kiekvieno paraiskoje nurodyto gamybos licencijos turétojo (t.y. esanio EEE)
kvalifikuoto asmens deklaracija, kur veiklioji medziaga naudojama kaip pradiné
medziaga, kad veiklioji medZiaga gaminama laikantis visy pradinei medzZiagai
taikomy Bendrijoje nustatyty GGP reikalavimy®.

Jeigu skiriasi gamintojai, kiekvieno paraiskoje nurodyto gamybos licencijos turétojo,
atsakingo uz serijy i$leidima, kvalifikuoto asmens deklaracija, kur veiklioji medziaga
naudojama kaip pradiné medziaga, kad veiklioji medziaga gaminama laikantis visy
Bendrijos nustatyty pradinei medziagai taikomy GGP reikalavimy®

[]13.1

Preparato charakteristiky santrauka, pakuotés zenklinimas ir pakuotés lapelis

[]14

Informacija apie ekspertus

[]14.1

Kokybés (jskaitant parasa + gyvenimo aprasyma (toliau - CV)

[]1.4.2




[11.43 Klinikinj (jskaitant parasg + CV)

[]1.81 Farmakologinio budrumo sistemos santrauka (jei tai taikoma)
[11.82 Rizikos valdymo planas (jei tai taikoma)

2 modulis:

(123 Bendra kokybés santrauka

[12.4 Ikiklinikiné apzvalga — (jel tai taikoma)

125 Klinikiné apZvalga

Teikiu paraiska auks¢iau nurodytai rinkodaros teisei atnaujinti/perregistruoti. Patvirtinu, kad
vaistinio preparato kokybé, atsizvelgiant j taikomus gamybos ir kontrolés metodus, buvo nuolat
atnaujinama vykdant keitimy, jteisinanéiy technikos ir mokslo pazangg, procediras pagal
Direktyvos 2001/83/EB 23 straipsnj arba pagal Reglamento (EK) Nr. 726/2004 16 straipsnj.
Vaistinis preparatas atitinka galiojanéius Zmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP) kokybeés
reikalavimus. Patvirtinu, kad nebuvo daroma jokiy kity vaistinio preparato pakeitimy nei tie, kurie
buvo jteisinti kompetentingy institucijy.

Rinkliava sumokéta arba bus sumokéta, jei taikoma [_| Suma /valiuta:

Parasas Pareigos
Vardas, pavardé (spausdintinémis raidémis) Data
Kitas parasas Pareigos
(jei reikalinga )

Vardas, pavardé (spausdintinémis raidémis) Data

® pastaba; Kai dalyvauja daugiau nei vienas kvalifikuotas asmuo, viena kvalifikuoto asmens deklaracija, kad veiklioji medziaga (-0s),
naudota kaip pradiné medziaga, buvo pagaminta laikantis Bendrijos nustatyty pradinei medziagai taikomy GGP reikalavimy, gali
bati pateikiama jeigu:
e I3 deklaracijos aisku, kad ji pasirasyta pritariant visiems kvalifikuotiems asmenims.
e  Susitarimai yra paremti techniniu susitarimu, kaip tai numatyta GGP vadovo 7 skyriuje, ir kad kvalifikuotas asmuo,
teikiantis deklaracija, yra tas, kuris prisiima atsakomybe, jog veikliosios medziagos gamintojas (-ai) atitinka GGP
reikalavimus.




