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Zalacznik nr 2
WZOR

WNIOSEK O WYDANIE POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Numer wniosku:
Data zlozenia wniosku (rrrr-mm-dd): Podpis i pieczeé pracownika:
(w przypadku wniosku
skladanego w postaci papierowej)

OSWIADCZENIE I PODPIS

Nazwa (wlasna) produktu leczniczego weterynaryjnego:
Moc:

Posta¢ farmaceutyczna:

Substancja czynna:

Podmiot odpowiedzialny:

Adres:

Osoba upowazniona przez podmiot odpowiedzialny do kontaktow*:

Tytul: Imig: Nazwisko:

Niniejszym oswiadczam, ze dokumentacja zawiera wszystkie istniejace dane dotyczace jakosci,
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego weterynaryjnego, zgodnie ze stosownymi
wymaganiami.

Niniejszym oswiadczam, ze oplata za zlozenie wniosku zostala wniesiona zgodnie z przepisami
ustawy**,
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W imieniu podmiotu odpowiedzialnego:

(podpis)

(imig i nazwisko)

(stanowisko)

(e-mail)

(miejscowosc) (data (rrrr-mm-dd))

* Nalezy dolqczyé petnomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalgcznik 5.4.).
**Potwierdzenie uiszczenia oplaty nalezy dolqczy¢ jako zalgcznik 5.1.

1. RODZAJ WNIOSKU

Uwaga: nalezy wypetni¢ odpowiednie punkty.

1.1. PROCEDURA, KTOREJ DOTYCZY WNIOSEK:

O 1.1.1. procedura centralna (zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi 1 do celow
weterynaryjnych 1 nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekow (Dz.
Urz. UE L 136 z 30.04.2004., str. 1, z pézn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 13, t. 34, str. 229), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem nr 726/2004/WE”)

NIE DOTYCZY

O 1.1.2. procedura wzajemnego uznania (zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy/art. 32 ust. 2
dyrektywy 2001/82/WE)
= Panstwo referencyjne:
= Data wydania pozwolenia (rrrr-mm-dd):
= Numer pozwolenia:
(nalezy dotaczy¢ kopie pozwolenia — patrz pkt 4.2.)
= Numer procedury:

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

AT |[] |BE |[] |BG|[]|cY|[]]|cz|[]|pE|[]|DK |[] |EE |[]
EL [[J|ES |[]J |FT |[]|FR |[] |HR|[] |HU|[] |IE L] [1S |[]
IT |[[] | [[] Tt |[] oo (] Lov |[] |MT|[]INL [[] [NO|[]
PL ([ ] |PT |[]|RO|[]I|SE |[]]|st |[]]|sSK |[]]|UK |[]
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Proponowana wspolna data przedtuzenia okresu wazno$ci pozwolenia:

Nalezy wskaza¢, czy wnioskuje si¢ o odstepstwo lub zmiang cyklu skladania raportéw okresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych (PSUR) w odniesieniu do daty pierwszej
rejestracji substancji czynnej:

O Powtorne zastosowanie po raz pierwszy (nalezy wypehic¢ takze pkt 4.2.)
= Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo cztonkowskie, ktorego dotyczy:

W przypadku kolejnych procedur nalezy skopiowac ponizsze pola:

AT |[[ ] [BE |[ ] |BG|[] [CY |[][cz |[][DE|[] |DK|[] |EE |[[]
EL ||| |ES || |FI |L] |FR || |HR || |HU|[| |IE || [IS |[]
IT ([ o [T [ LU L] [Lv [[][MT|[]|NL|[] |NO|[]
PL || | |PT || |RO ||| |SE [ ] |[SI |[] |SK|[ ]| |UK]|]]|

Uzgodniona wspolna data przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia:
O 1.1.3. procedura zdecentralizowana (zgodnie z art. 18a ust. 1 ustawy/art. 32 ust. 3
dyrektywy 2001/82/WE)

= Panstwo referencyjne:

= Numer procedury:

= Nalezy zaznaczy¢ zainteresowane panstwo cztonkowskie, ktorego dotyczy:
AT [ |BE [[][BG|[]|cY |[[]|cz |[]|DE|[]|DK|[]|EE |[[]
EL |[J|ES |[]|FI |[][FR |[]|HR|[]|HU|[][IE [[]]IS |[]
IT |[[] | (]|t |[] |wu ] |Lv ] [MT|[] [NL|[] [NO|[]
PL |[[ ] |PT |[]|RO|[J[SE [[] ]Sl |[]|SK|[]JUK|[]

Nalezy wskaza¢, czy wnioskuje si¢ o odstgpstwo lub zmiang cyklu skladania raportdéw okresowych o
bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych (PSUR) w odniesieniu do daty pierwszej
rejestracji substancji czynne;j:

W przypadku procedury powtdrnego zastosowania po wydaniu pozwolenia w wyniku
procedury zdecentralizowanej nalezy wypehi¢ pkt 1.1.2.

O 1.1.4. procedura narodowa

= Panstwo cztonkowskie:

= Numer wniosku, jezeli dostepny:

= Nalezy wskaza¢, czy wnioskuje si¢ o odstepstwo lub zmiang cyklu sktadania
PSUR w odniesieniu do daty pierwszej rejestracji substancji czynne;j:

1.2. WNIOSEK DOTYCZACY ZMIANY W POZWOLENIU WYMAGAJACEJ
ZLOZENIA _WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO _OBROTU PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO (zgodnie z przepisami wykonawczymi do
ustawy/rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczacym badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow
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leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE
L 334712.12.2008 r., str. 7, z pdzn. zm.)).

] Nie (nalezy wypetni¢ pkt 1.3.i 1.4.)

] Tak  (nalezy wypelnic¢ pkt ponizej oraz pkt 1.4.)

Nalezy wyszczegolni¢:

[ ] Zmiana biodostepnosci
[ ] Zmiana farmakokinetyki
[ ] Zmiana lub dodanie nowej mocy/dawki
[] Zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutycznej
[ ] Zmiana lub dodanie nowej drogi podania
[ ] Zmiana o charakterze jako$ciowym w substancji czynnej niedefiniowana jako
nowa substancja czynna:
Ovzastgpienie inng solg/estrem, kompleksem/pochodng (ta sama cze$¢ czynna
czasteczki)
O zastgpienie innym izomerem, mieszaning izomerow, mieszaniny —
pojedynczym izomerem
O zastgpienie substancji biologicznej lub produktu biotechnologicznego
O inna zmiana, nalezy wskazac:

[ ] Zmiana lub dodanie docelowych gatunkéow zwierzat, ktorych tkanki lub
pozyskiwane od nich produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi

Uwaga: sktadajgcym wniosek jest ten sam podmiot odpowiedzialny, ktory posiada pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zmieniane niniejszym wnioskiem.

Niniejszq czes¢ nalezy wypetni¢ bez uszczerbku dla przepisow art. 7b, art. 8 ust. 5, art. 10 ust. 2a i 2b, art. 11
ust. 2-5, art. 15a, art. 23 ust. 2 ustawy/art. 12, art. 13, art. 14 i art. 25 dyrektywy 2001/82/WE.

Dane dotyczace istniejacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie
czlonkowskim, w ktorvm skladany jest wniosek:

= Podmiot odpowiedzialny:
= Nazwa, moc, posta¢ farmaceutyczna:
= Numer pozwolenia (pozwolen):

1.3. WNIOSEK JEST SKIADANY ZGODNIE 7 PRZEPISAMI USTAWY/
DYREKTYWY 2001/82/WE:

Uwaga: niniejszy punkt nalezy wypetni¢ dla kazdego rodzaju wniosku, w tym wniosku, o ktorym mowa w pkt 1.2.
[ ] 1.3.1. Wniosek zawierajacy dokumentacj¢ administracyjna oraz dokumentacje

dotyczaca jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci* (zgodnie z art. 10 ust. 2a i 2b ustawy/
art. 12 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE)

O Nowa substancja czynna
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Uwaga: substancja czynna, ktora nie zostala jeszcze dopuszczona do obrotu w produkcie leczniczym
weterynaryjnym na terytorium jakiegokolwiek panstwa cztonkowskiego.

O Znana substancja czynna

Uwaga: substancja czynna produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Jjakiegokolwiek panstwa cztonkowskiego. Wniosek moze ztozy¢ ten sam albo inny podmiot odpowiedzialny.

*We wniosku o dokonanie zmiany wymagajqcej zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego, w przypadku produktu leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu na podstawie
petnej dokumentacji odniesienia mogg by¢ dokonywane wylgcznie do dokumentacji dotyczqcej bezpieczenstwa i
skutecznosci.

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

Uwaga: wniosek odnoszqcy sie do odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego, zgodnie z definicjq
zawartq w art. 15a ust. 10 ustawy/art. 13 ust. 2 lit. b dyrektywy 2001/82/WE.

Nalezy dotqczy¢é dokumentacje administracyjng i dokumentacje dotyczgcq jakosci, oraz odpowiedniq dokumentacje
dotyczgcq bezpieczenstwa i skutecznosci, jezeli dotyczy.

m Produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest lub byl dopuszczony do
obrotu nie krdcej niz 6/10 lat na terytorium panstwa czlonkowskiego:
»Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
» Podmiot odpowiedzialny:
» Data wydania pierwszego pozwolenia:
(rrrr-mm-dd)
* Decyzja wydana przez:
= Komisje Europejska
= panstwo cztonkowskie
* Numer pozwolenia:

m Produkt leczniczy wetervnaryjny dopuszczony do obrotu na podstawie
decyzji Komisji Europejskiej/decyzji panstwa czlonkowskiego, w ktorym
skladany jest wniosek:
= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
» Podmiot odpowiedzialny:
= Numer pozwolenia:
» Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
= panstwo cztonkowskie

m Produkt leczniczy weterynaryjny uzyty do badan bioréwnowaznosci
(jezeli dotyczy):

= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:

* Podmiot odpowiedzialny:

= Panstwo cztonkowskie, z ktorego pochodzi ten produkt:

[] 1.3.3. Wniosek odnoszacy si¢ do produktu niespelniajacego wymagan dla
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego (zgodnie z art. 15a
ust. 6 ustawy/art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE)
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Uwaga: wniosek dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego odnoszqcego si¢ do referencyjnego produktu
leczniczego weterynaryjnego dopuszczonego do obrotu na terytorium  panstwa czlonkowskiego (produkt
leczniczy weterynaryjny, ktorego dotyczy wniosek rozmni sig np. inng postaciq farmaceutyczng, wskazaniem
terapeutycznym,).

Nalezy dolgczy¢  dokumentacje administracyjng i dokumentacje dotyczgecq jakosci oraz odpowiednig
dokumentacje dotyczqcq bezpieczenstwa i skutecznosci.

m Produkt leczniczy weterynaryjny, ktory jest lub byl dopuszczony do
obrotu nie krocej niz 6/10 lat na terytorium panstwa czlonkowskiego:
* Nazwa, moc 1 posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
» Data wydania pierwszego pozwolenia (rrrr-mm-dd):
* Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
= panstwo cztonkowskie:
* Numer pozwolenia:

m Produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu na podstawie
decyzji Komisji Europejskiej/decyzji panstwa czlonkowskiego, w ktorym
skladany jest wniosek:

= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:

* Podmiot odpowiedzialny:

= Numer pozwolenia:

* Decyzja wydana przez:

= Komisj¢ Europejska
= panstwo cztonkowskie:

m Produkt leczniczy weterynaryjny uzyty w badaniu bioréwnowaznosci
(jezeli dotyczy):

= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
* Podmiot odpowiedzialny:
= Panstwo cztonkowskie, z ktérego pochodzi ten produkt:

B Roznica w porownaniu z referencyjnym produktem leczniczym
weterynaryjnym:

zmiana w substancji czynne;j

zmiana we wskazaniach do stosowania

zmiana w postaci farmaceutycznej

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

biordéwnowazno$¢ nie moze zosta¢ wykazana za pomoca badan
biodostgpnosci

OO0

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

Uwaga: wniosek dotyczy podobnego biologicznego produktu leczniczego weterynaryjnego odnoszqcego sie do
referencyjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.
Nalezy dolgczyé dokumentacje administracyjng i dokumentacje dotyczqcq jakosci oraz odpowiednig
dokumentacje dotyczqcq bezpieczenstwa i skutecznosci.
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m_Produkt leczniczy weterynaryjny, ktory byl lub jest dopuszczony do
obrotu nie krocej niz 6/10 lat na terytorium panstwa czlonkowskiego:
= Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:
* Podmiot odpowiedzialny:
» Data wydania pierwszego pozwolenia (rrrr-mm-dd):
* Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
= panstwo cztonkowskie:
= Numer pozwolenia:

m_Produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu na podstawie
decyzji Komisji Europejskiej/decyzji panstwa czlonkowskiego, w ktorym
skladany jest wniosek:
» Nazwa, moc 1 posta¢ farmaceutyczna:
= Podmiot odpowiedzialny:
= Numer pozwolenia:
» Decyzja wydana przez:
= Komisj¢ Europejska
= panstwo cztonkowskie:

m_Produkt leczniczy weterynaryjny uzyty w badaniu bioréwnowaznosci
(jezeli dotyczy):

» Nazwa, moc 1 posta¢ farmaceutyczna:

= Podmiot odpowiedzialny:

» Panstwo cztonkowskie, z ktorego pochodzi ten produkt:

[] 1.3.5. Wniosek odnoszacy sie do produktu leczniczego weterynaryjnego
zawierajacego substancje czynna o ugruntowanym zastosowaniu weterynaryjnym
(zgodnie z art. 16a ust. 1 ustawy/art. 13a dyrektywy 2001/82/WE)

Uwaga: w przypadku wniosku o dokonanie zmiany wymagajqcej zlozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego weterynaryjnego zawierajgcego substancje czynng o ugruntowanym zastosowaniu
weterynaryjnym dopuszcza sie odniesienie wylgcznie do dokumentacji dotyczqcej bezpieczenstwa i skutecznosci.

[] 1.3.6. Wniosek odnoszacy sie do produktu leczniczego weterynaryjnego
zawierajacego mieszanin¢ znanych substancji czynnych w niestosowanym dotychczas
skladzie (zgodnie z art. 16a ust. 4 ustawy/art. 13b dyrektywy 2001/82/WE)

Uwaga: nalezy dotgczy¢ dokumentacje administracyjng i dokumentacje dotyczqcq jakosci oraz odpowiednig
dokumentacje dotyczqcq bezpieczenstwa i skutecznosci tylko w zakresie mieszaniny substancji czynnych.

W przypadku wniosku o dokonanie zmiany wymagajqcej ztoZenia wniosku o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego weterynaryjnego zawierajqcego mieszaning znanych substancji czynnych w niestosowanym
dotychczas skladzie dopuszcza sie odniesienia wylgcznie do dokumentacji dotyczqcej bezpieczenstwa i
skutecznosci.

[] 1.3.7. Wniosek oparty na zgodzie innego podmiotu odpowiedzialnego na
wykorzystanie dokumentacji w celu oceny (zgodnie z art. 16a ust. 3 ustawy/art. 13c
dyrektywy 2001/82/WE)

Uwaga: wniosek dotyczy produktu leczniczego weterynaryjnego posiadajgcego ten sam sktad jakosciowy i
ilosciowy w odniesieniu do substancji czynnej w tych wskazaniach oraz te samq postac¢ farmaceutyczng, co



Dziennik Ustaw —41 -

Poz. 104

produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu, dla ktorego podmiot odpowiedzialny wyrazit zgode na
wykorzystanie dokumentacji w celu oceny.

Nalezy dotgczy¢ dokumentacje administracyjng oraz zgode na wykorzystanie w celu oceny dokumentacji
dotyczqcej jakosci oraz dokumentacji dotyczgcej bezpieczenstwa i skutecznosci.

Podmiot odpowiedzialny sktadajgcy wniosek oparty na zgodzie innego podmiotu i podmiot odpowiedzialny,
ktory wyrazit zgode na wykorzystanie jego dokumentacji, mogg by¢ tym samym podmiotem odpowiedzialnym.

Produkt leczniczy weterynaryjny dopuszczony do obrotu na podstawie decyzji Komisji
Europejskiej/decyzji panstwa cztonkowskiego, w ktorym sktadany jest wniosek:

» Nazwa, moc i posta¢ farmaceutyczna:

» Podmiot odpowiedzialny:

= Numer pozwolenia:
Nalezy dotaczy¢ zgodg podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentacji w celu
oceny (zatacznik 5.2.)

[ ] 1.3.8. Immunologiczny produkt leczniczy weterynaryjny, dla ktérego wyniki
okreslonych badan nie zostaly przedlozone (zgodnie z art. 16a ust. 5 ustawy/art. 13d
dyrektywy 2001/82/WE)

1.4. STATUS MRL _(tylko gatunki, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia)

W przypadku gdy produkt leczniczy weterynaryjny jest przeznaczony dla zwierzat, ktorych
tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia, nalezy poda¢ nastepujace dane, jezeli sg
dostepne w chwili ztozenia wniosku .

Maksymalne Limity Pozostatosci (Maximum Residue Limits (MRL))

Substancja | Zalacznik Gatunek Docelowa | Uwagi Data publikacji
tkanka

Whiosek o ustalenie MRL zostat ztozony w EMA:

Substancja Data zlozenia wniosku | Gatunek Uwagi

! Nalezy opisa¢ wszystkie substancje wchodzqce w sklad produktu leczniczego weterynaryjnego, jezeli wykazujq
aktywnos¢ farmakologiczng w dawkach stosowanych u zwierzecia.
Nalezy wyszczegolnic¢ substancje pomocnicze.

1.5. ROZPATRZENIE WNIOSKU NA PODSTAWIE NASTEPUJACYCH
PRZEPISOW:

[ ]1.5.1. Zgodnie z art. 23b ust. 1 ustawy/art. 26 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE/art. 39 ust. 7
rozporzadzenia nr 726/2004/WE.

[ ]1.5.2. Zgodnie z art. 39 ust. 8 rozporzadzenia nr 726/2004/WE.

NIE DOTYCZY
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[ 11.5.3. Zgodnie z art. 15a ust. 8 ustawy/art. 13 ust. 5 dyrektywy 2001/82/WE.

2.  DANE SZCZEGOLOWE

2.1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO I KOD ATCvet

2.1.1. Proponowana nazwa produktu leczniczego weterynaryjnego na terytorium
panstwa czlonkowskiego:

[ ] Jezeli w ramach procedury wzajemnego uznania lub zdecentralizowanej proponuje sie
rézne wilasne nazwy w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich, nalezy je wymieni¢ w
zalaczniku 5.18.

2.1.2. Nazwa substancji czynnej:

Uwaga: nalezy poda¢ tylko jedng nazwe kierujgc sie nastepujgcq kolejnoscig: nazwa miedzynarodowa (INN*),
nazwa wg Farmakopei Europejskiej, nazwa wg Farmakopei Polskiej lub innej narodowej, nazwa potoczna,
nazwa naukowa.

* Nalezy podaé¢ nazwe miedzynarodowq substancji czynnej wraz z okresleniem soli lub stopnia uwodnienia,
jezeli dotyczy.

2.1.3. Grupa farmakoterapeutyczna (nalezy poda¢ aktualny kod ATCvet):

Kod ATCvet: Grupa farmakoterapeutyczna:

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

2.1.4. Gatunki docelowe:

2.2. MOC, POSTAC FARMACEUTYCZNA, DROGA PODANIA, WIELKOSCI
OPAKOWAN BEZPOSREDNICH I ZEWNETRZNYCH

2.2.1. Moc i postaé¢ farmaceutyczna (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej ze Standard Terms)
Posta¢ farmaceutyczna:
Substancja czynna:

Moc:
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2.2.2. Droga podania (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej ze Standard Terms)

2.2.3. Opakowanie bezpoSrednie, system jego zamkniecia i urzadzenie shuzace do
podawania produktu leczniczego weterynaryjnego, w tym opis materialu, z
ktérego jest wykonane (nalezy uzy¢ terminologii zgodnej ze Standard Terms)

Dla kazdego rodzaju opakowania nalezy podac:

2.2.3.1. Wielkos¢ opakowania;:

Uwaga: w przypadku procedury wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej, nalezy wskaza¢ wszystkie
wielkosci opakowania zatwierdzone przez panstwo referencyjne.

2.2.3.2. Proponowany okres wazno§ci:

2.2.3.3. Proponowany okres waznosci po pierwszym otwarciu:

2.2.3.4. Proponowany okres waznos$ci po rekonstytucji lub rozcienczeniu:
2.2.3.5. Proponowane warunki przechowywania:

2.2.3.6. Proponowane warunki przechowywania po pierwszym otwarciu:

Nalezy dofaczy¢ wykaz proponowanych wzoréw opakowan w formie graficznej (zatacznik
5.17.).

2.3. STATUS PRAWNY

2.3.1. Proponowana kategoria stosowania:

[] dopodawania wylacznie przez lekarza weterynarii
[ ] do podawania pod nadzorem lekarza weterynarii
[] do podawania przez wiasciciela lub opiekuna zwierzecia

2.3.2. Proponowana kategoria dostepnosci:
(klasyfikacja zgodnie z art. 23a ust. 2 ustawy)
[ ] wydawany z przepisu lekarza — Rp

[ ] wydawany bez przepisu lekarza — OTC

2.3.3. Dotyczy produktéow leczniczych weterynaryjnych z przepisu lekarza:
[] produkt leczniczy weterynaryjny na recepte, ktéra moze by¢ przedluzona (jezeli
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dotyczy)
[] produkt leczniczy weterynaryjny na receptg, ktora nie moze by¢ przedtuzona (jezeli
dotyczy)
produkt leczniczy weterynaryjny na recepte specjalng
produkt leczniczy weterynaryjny na recepte zastrzezong
NIE DOTYCZY

0]

2.3.4. Dotyczy produktéow leczniczych weterynaryjnych bez przepisu lekarza:

[ ]  wydawany tylko w aptece

] wydawany przez nieapteczne sklady i apteki (jezeli dotyczy)

[] wydawany/podanie tylko przez lekarzy weterynarii

[] wydawany w aptekach lub przez lekarzy weterynarii (dla zwierzat bedacych pod ich
opieka)

] wydawany przez wytacznego dystrybutora

[] powszechnie dostepne

NIE DOTYCZY

2.3.5. Dzialania promocyjne produktow leczniczych weterynaryjnych wydawanych bez
przepisu lekarza

skierowane tylko do przedstawicieli zawodow medycznych

NIE DOTYCZY

2.4. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

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

Firma:

Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Uwaga: nalezy dolqczyc¢ potwierdzenie przez podmiot siedziby na terytorium panstwa czlonkowskiego (zalgcznik
5.3.).

2.4.2. Osoba upowazniona do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego w
trakcie postepowania o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego na terytorium panstw czlonkowskich:

Imi¢ 1 nazwisko:
Firma:

Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Uwaga: nalezy dolqczy¢ petnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalgcznik
5.4.).
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2.4.3. Osoba upowazniona do kontaktow pomiedzy podmiotem odpowiedzialnym a
organem wlasciwym po uznaniu raportu oceniajacego, jezeli jest inna niz w
punkcie 2.4.2. na terytorium panstw czlonkowskich:

Imig i nazwisko:
Firma:

Adres:

Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Uwaga: nalezy dotgczyé petnomocnictwo do wystgpowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego (zalgcznik
54.).

2.4.4. Osoba odpowiedzialna za nadzor nad monitorowaniem bezpieczenstwa stosowania
produktow leczniczych weterynaryjnych, stale zamieszkujaca na terytorium
panstwa czlonkowskiego:

Imig 1 nazwisko:

Firma:

Adres:

Panstwo:

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

e-mail:

Uwaga: nalezy dolgczy¢ zyciorys (zalgcznik 5.5.).
Patrz — takze zalgcznik 5.20.

2.5. WYTWORCY

2.5.1. Wytwérca lub importer, odpowiedzialny za zwolnienie serii na terytorium
panstwa czlonkowskiego zgodnie z art. 38 i art. 48 ustawy/art. 44 dyrektywy
2001/82/WE (zgodnie z informacja zamieszczong w ulotce oraz, jezeli dotyczy, na
opakowaniu):

Firma:

Adres:

Panstwo:

Numer tel.:

Numer faksu:

e-mail:

Numer zezwolenia na wytwarzanie:

Uwaga: nalezy dolqczy¢ kopie zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2a pkt 17 ustawy/art.
44 dyrektywy 2011/82/WE (zalgcznik 5.6.)
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Nalezy dolqczy¢ uzasadnienie, jezeli wiecej niz jeden wytworca ma by¢ odpowiedzialny za zwolnienie serii
(zalgcznik 5.7.)

Dotyczy immunologicznych produktow leczniczych weterynaryjnych:

Dane dotyczace instytutu badawczego lub laboratorium kontroli jakosci lekow,
odpowiedzialnego za zwolnienie serii — kontrole seryjng wstgpna

Nazwa:
Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

2.5.1.1. Osoba do kontaktu na terytorium panstwa czlonkowskiego w zakresie wad
jakosciowych produktow leczniczych weterynaryjnych oraz przypadkow
wstrzymania i wycofania z obrotu:

Tytut: Imig: Nazwisko:
Adres:

Panstwo:

Numer tel. (24-godzinny):

Numer faksu:

e-mail:

2.5.1.2. Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dzialalnoSci importowej, gdzie
nast¢puje kontrola serii (jezeli inne niz w punkcie 2.5.1), zgodnie z art. 48 ustawy/
art. 55 dyrektywy 2001/82/WE:

Firma:

Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Krotki opis kontroli serii:
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2.5.2. Wytworca produktu leczniczego weterynaryjnego oraz miejsce wytwarzania:

Uwaga: w tym miejsce wytwarzania kazdego rozcienczalnika/rozpuszczalnika, jezeli znajduje si¢ w oddzielnym
opakowaniu, ale stanowi skfadnik produktu leczniczego weterynaryjnego, miejsca kontroli jakosci/kontroli
wewngtrzprocesowej i importera.

Firma:
Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Kroétki opis czynno$ci podejmowanych przez wytworce w kolejnych etapach wytwarzania:

Uwaga: nalezy dolgczy¢ schemat blokowy zawierajgcy informacje na temat udziatu poszczegolnych wytworcow
w procesie wytwarzania (zalgcznik 5.8.).

Dotyczy miejsca wytwarzania na terytorium panstwa czlonkowskiego

Numer zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2b pkt 17 ustawy/art. 44
dyrektywy 2001/82/WE

Uwaga: nalezy dolgczyé kopie zezwolenia na wytwarzanie, o ktorym mowa w art. 10 ust. 2b pkt 17 ustawy/art.
44 dyrektywy 2001/82/WE (zalgcznik 5.6.)

- imi¢ 1 nazwisko osoby wykwalifikowanej, jezeli nie zostata wskazana w zezwoleniu
na wytwarzanie:

Dotyczy miejsca wytwarzania poza teryvtorium panstwa czlonkowskiego

Nalezy dotaczy¢ dokument bedacy odpowiednikiem zezwolenia na wytwarzanie z krajow,
gdzie stosuje si¢ MRA lub inne wspdlnotowe porozumienie (zatacznik 5.6.)

Czy miejsce wytwarzania bylo przedmiotem inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP
przeprowadzone] przez wiladze panstwa czlonkowskiego lub panstwa bedacego strong
porozumienia o wzajemnym uznawaniu inspekcji (MRA) lub innych wspolnotowych
porozumien?

[ ] Nie [ ]Tak

Jezeli tak, w zalagczniku 5.9. nalezy dla kazdego miejsca wytwarzania dotaczy¢ oswiadczenie
organu przeprowadzajacego inspekcje, zawierajace:

- date¢ ostatniej inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP

- nazwe organu przeprowadzajacego inspekcje

- kategori¢ produktow i czynnosci podlegajacych inspekcji

- wynik (zgodnos¢ z wymogami GMP): O Nie O Tak

Czy miejsce wytwarzania byto przedmiotem inspekcji w zakresie spelniania wymagan GMP,
przeprowadzonej przez inne wtadze?
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O Nie OTak
[ ] Jezeli tak, nalezy dotaczyé opis w zalaczniku 5.9. zawierajacy:

- date ostatniej inspekcji w zakresie spetniania wymagan GMP
- nazw¢ organu przeprowadzajacego inspekcje

- kategori¢ produktow i czynnosci podlegajacych inspekcji

- wynik: O pozytywny O negatywny

2.5.3. Wytworca substancji czynnej i miejsce wytwarzania

Uwaga: nalezy wskazaé wszystkie miejsca wytwarzania dla kazdego ze zrédet pochodzenia substancji czynnej, w
tym miejsca kontroli jakosci/kontroli wewngtrzprocesowej. Nie jest dopuszczalne jedynie wskazanie danych
dotyczqcych brokera/-ow lub dostawcy/-ow. W przypadku produktow biotechnologicznych nalezy wskazaé
wszystkie miejsca przechowywania macierzystych i produkcyjnych bankow komorek oraz przygotowania
produkcyjnych bankow komorek.

Substancja czynna:
Firma:
Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:
Kroétki opis etapdw wytwarzania przeprowadzanych w miejscu wytwarzania:

[ ] Nalezy dotaczyé schemat blokowy wskazujacy etapy i czynnoéci w poszczegdlnych
miejscach wytwarzania substancji czynnej, w tym w zakresie kontroli serii (zatacznik 5.8.).

[ ] Nalezy dotaczy¢, dla kazdej substancji czynnej, oéwiadczenie osoby wykwalifikowane;
wytworcy z punktu 2.5.1. 1 2.5.2. gdzie substancja czynna uzywana jest jako materiat
wyjsciowy (zatacznik 5.19.), ze wytworca substancji czynnej wskazany w punkcie 2.5.3.
dziata zgodnie z wymaganiami GMP w zakresie materialow wyjsciowych.

¢ Czy dla substancji czynnej wydano Certyfikat zgodno$ci z Farmakopea Europejska?:
O Nie OTak

Jezeli tak,

- substancja:

- firma:

- numer referencyjny:

- data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):

[ ] Nalezy dotaczy¢ kopie w zalaczniku 5.10.

e Czy Active Substancje Master File (ASMF) (European Drug Master File - EDMF) ma
zastosowanie do substancji czynnej referencyjnej lub oryginalne;?
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ONie OTak

Jezeli tak,

- substancja:

- firma:

- numer referencyjny EMA/organu wtasciwego:
- data wydania (rrrr-mm-dd):

- data ostatniej aktualizacji (rrrr-mm-dd):

[ ] Nalezy dotaczy¢ upowaznienie dla Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych do wgladu do ASMF (patrz — ,,Europejska procedura
ASMF dla substancji czynnych”) — zatacznik 5.10.

[ ] Nalezy dotaczyé kopie pisemnego o$wiadczenia wytwoércy substancji czynnej, ze
zobowigzuje si¢ do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek
zmian w procesie wytwarzania lub w specyfikacji, zgodnie z zatacznikiem I do dyrektywy
2001/82/WE (zalacznik 5.11.).

2.5.4. Zleceniobiorcy, z ktorymi zawarto umowe w zakresie prowadzenia badan
biodostepnosci lub biorownowaznosci.

Dla kazdego zleceniobiorcy nalezy wskaza¢ miejsce wykonywania testow analitycznych i
gromadzenia i udostepniania danych dotyczacych skuteczno$ci :

Firma:
Adres:
Panstwo:
Numer tel.:
Numer faksu:
e-mail:

Nalezy przedstawi¢ zakres obowiazkéw zgodnie z umowa:
Nazwa 1 panstwo, skad pochodzi produkt referencyjny/oryginalny

2.6. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2.6.1. Jakosciowy i ilosciowy sklad w zakresie substancji czynnej oraz substancji
pomocniczej:

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

Nalezy wymieni¢ osobno substancje czynne oraz substancje pomocnicze:
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Nazwa substancji czynnej* Ios¢ Jednostka  Odniesienie/Monografia
Nazwa substancji Ilos¢ Jednostka  Odniesienie/Monografia
pomocniczej**

* Nalezy podaé tylko jedng nazwe, kierujgc si¢ nastepujgca kolejnosciq: nazwa miedzynarodowa (INN)**,
nazwa wg Farmakopei Europejskiej, nazwa wg Farmakopei Polskiej lub innej narodowej, nazwa potoczna,
nazwa naukowa.

**Nalezy podacé nazwe miedzynarodowg substancji czynnej wraz z okresleniem soli lub stopnia uwodnienia,
jezeli dotyczy.

Nalezy wskaza¢ dane dotyczace nadmiaréw technologicznych:
- substancja czynna:
- substancja pomocnicza:

2.6.2. Wykaz materialéw pochodzenia zwierzecego lub ludzkiego wchodzacych w sklad
lub uzytych w procesie wytwarzania produktu leczniczego weterynaryjnego

BRAK [ ]

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

AS | EX | R | TSE**

l.

2.

3.

4.

itd.

* AS= substancja czynna, EX= substancja pomocnicza (w tym materialy wyjsciowe uzyte w procesie
wytwarzania substancji czynnej/pomocniczej), R= odczynnik/podloze (w tym uzyte w procesie przygotowania
macierzystych i produkcyjnych bankéw komorek )

** zgodnie z czgécig 2 (zakres) Wytycznych dotyczacych ograniczenia ryzyka przenoszenia u zwierzat
gabczastej encefalopatii przez produkty lecznicze stosowane u ludzi i u zwierzat.

[ ] Nalezy dotgczyé certyfikat zgodnosci z Farmakopeg Europejska w zakresie TSE, zgodnie
z rezolucjag AP/CSP (99)4 Rady Europy, ze zm., jezeli jest dostepny (zalacznik 5.12.).
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2.6.3. Czy produkt leczniczy weterynaryjny zawiera organizmy genetycznie
zmodyfikowane (GMO)?

[ ] Nie [ ] Tak

Jezeli tak, czy produkt speinia warunki okre$lone w ustawie z dnia 22 czerwca 2001 r. o
organizmach genetycznie zmodyfikowanych (Dz. U. z 2007 r. Nr 36, poz. 233 oraz z 2009 r.
Nr 18, poz. 97)/dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca
2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska organizméw zmodyfikowanych
genetycznie 1 uchylajacej dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz. Urz. WE L 106 z 17.04.2001,
str. 1 z pozn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 15, t. 6, str. 77).

[ ] Nie [ ] Tak

[ ] Nalezy dotaczy¢ kopie pisemnego upowaznienia wlasciwego organu zezwalajacego na
zamierzone uwolnienie GMO do $rodowiska, jezeli ma to zwigzek z pracami badawczo—
rozwojowymi, zgodnie z cz¢$cig B ww. dyrektywy (zatacznik 5.13.).

3. DORADZTWO NAUKOWE

3.1. Czy CVMP sSwiadczylo ushugi doradztwa naukowego w odniesieniu do niniejszego
produktu leczniczego weterynaryjnego?

O Nie O Tak
Jezeli tak:
data (rrrr-mm-dd):

sygnatura pisma zawierajgcego porade naukowg:

[ ] Nalezy dotaczy¢ kopie pisma zawierajacego porade naukowa (zatacznik 5.14.)

3.2. Czy panstwo czlonkowskie dawalo rekomendacje naukowe w odniesieniu do
niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego?

O Nie O Tak
Jezeli tak
panstwo cztonkowskie:

data (rrrr-mm-dd):

[ ] Nalezy dotaczy¢ kopie pisma zawierajacego porade naukowa (zatacznik 5.14.)
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4. INNE WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU

4.1. W__PRZYPADKU WNIOSKOW ZLOZONYCH JEDYNIE W _ RAMACH
PROCEDURY NARODOWEJ, WZAJEMNEGO UZNANIA (MRP),
ZDECENTRALIZOWANEJ (DCP) NALEZY WYPEENIC PONIZSZE PUNKTY
ZGODNIE Z ART. 10 UST. 2B PKT 12-14 I PKT 17 USTAWY/ART. 12 UST. 1
DYREKTYWY 2001/82/WE

4.1.1. Czy postepowanie o dopuszczenie do obrotu dotyczace tego samego* produktu
leczniczego weterynaryjnego jest w toku w innym panstwie czlonkowskim ?

O Tak O Nie
Jezeli tak, nalezy wypetni¢ pkt 4.2.

4.1.2. Czy w innym panstwie czlonkowskim wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
dla tego samego* produktu leczniczego weterynaryjnego?

O Tak O Nie
Jezeli tak, nalezy wypehi¢ pkt 4.2. oraz dotaczy¢ kopie pozwolenia

Czy istniejg jakiekolwiek roznice dotyczace wskazan do stosowania miedzy produktem objetym
niniejszym wnioskiem a wnioskami/pozwoleniami odnoszacymi si¢ do tego samego produktu
leczniczego weterynaryjnego ztozonymi/uzyskanymi w innym panstwie cztonkowskim (w
przypadku wnioskow sktadanych w procedurze narodowej, zastosowanie ma art. 18 ust. 1 1 2,
art. 19a 1 art. 19¢ ustawy)

O Tak O Nie
Jezeli tak, nalezy opisac:

4.1.3. Czy w ktoryms z panstw czlonkowskich odméwiono/zawieszono/cofni¢to pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu tego samego* produktu leczniczego weterynaryjnego?

[ ] Tak [ ] Nie
Jezeli tak, nalezy wypehic¢ pkt 4.2.

* ten sam produkt” oznacza produkt, o ktorym mowa w art. 18a ust. 8 albo art. 19 ust. 6 ustawy, dla ktorego
wniosek zostal zlozony przez podmiot odpowiedzialny, o ktorym mowa w art. 18a ust. 7 albo art. 19 ust. 5 ustawy.

4.2. WNIOSKI O DOPUSZCZENIE DO OBROTU TEGO SAMEGO PRODUKTU
LECZNICZEGO __ WETERYNARYJNEGO NA TERYTORIUM __ PANSTWA
CZY.ONKOWSKIEGO (zgodnie z art. 18a ust. 7 1 8 albo art. 19 ust. 5 i 6 ustawy)

[ |Dopuszczony do obrotu
Panstwo:
Data wydania pozwolenia (rrrr-mm-dd):
Nazwa:
Numer pozwolenia:
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[ INalezy dotgczy¢ kopie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
weterynaryjnego (zatacznik 5.15.)

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

[ ] Odmowa wydania pozwolenia
Panstwo:
Data odmowy (rrrr-mm-dd):

[ ] Wycofanie wniosku w toku postepowania
Panstwo:
Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nazwa wlasna:
Powod wycofania:

[ ] Wniosek o skrocenie waznosci pozwolenia
Panstwo:
Data skrocenia (rrrr-mm-dd):
Numer pozwolenia:
Powod skrocenia:
Nazwa:

[ ] Zawieszenie/cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data zawieszenia/cofni¢cia (rrrr-mm-dd):
Powdd zawieszenia/cofnigcia:
Nazwa:

4.3. W PRZYPADKU WIECEJ NIZ JEDNEGO WNIOSKU DOTYCZACEGO TEGO
SAMEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO:

Nazwa innego produktu:
Data ztozenia wniosku(rrrr-mm-dd):
Podmiot odpowiedzialny:

4.4. WNIOSKI DOTYCZACE TEGO SAMEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO ZLOZONE POZA TERYTORIUM PANSTWA

CZY.ONKOWSKIEGO (dotyczy produktu, o ktérym mowa w art. 18a ust. 8 albo art. 19 ust. 6 ustawy, dla
ktorego wniosek zostal ztozony przez podmiot odpowiedzialny, o ktorym mowa w art. 18a ust. 7 albo art. 19 ust.
5 ustawy)

[ ] Dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data wydania pozwolenia (rrrr-mm-dd):
Nazwa:
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[ ] Postepowanie w toku
Panstwo:
Data ztozenia wniosku (rrrr-mm-dd):

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

Wycofanie

Panstwo:

Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Nazwa wlasna:

Powdd wycofania:

[ ] Wniosek o skrocenie okresu waznosci pozwolenia
Panstwo:
Data wycofania (rrrr-mm-dd):
Numer pozwolenia:
Powod skrocenia:
Nazwa:

[ ] Zawieszenie/cofniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Panstwo:
Data zawieszenia/cofni¢cia (rrrr-mm-dd):
Powod zawieszenia/cofnigcia:
Nazwa:
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|

S.

ZALACZNIKI (JEZELI DOTYCZY)

[ ]5.1.
[]5.2.
[ ]5.3.

[ ]5.4.
[ ]5.5.

[ ]5.6.

[ ]5.7.
[ ]5.8.

[ ]5.9.

[ ]5.10.

[]5.11.

[]5.12.
[]5.13.
[]5.14.

[]5.15.

[ ]5.16.
[]5.17.

Potwierdzenie wniesienia oplaty za ztozenie wniosku.
Zgoda podmiotu odpowiedzialnego na wykorzystanie dokumentacji.

Potwierdzenie posiadania siedziby przez podmiot odpowiedzialny na terytorium
panstwa cztonkowskiego.

Pelnomocnictwo do wystepowania w imieniu podmiotu odpowiedzialnego.

Zyciorys osoby odpowiedzialnej za nadzér nad monitorowaniem bezpieczenstwa
stosowania produktow leczniczych weterynaryjnych.

Kopia zezwolenia na wytwarzanie zgodnie z art. 38 ustawy (lub odpowiednik,
spoza panstwa cztonkowskiego, gdzie ma =zastosowanie porozumienie o
wzajemnym uznawaniu inspekcji lub inne wspdlnotowe porozumienia),
zezwolenie na wytwarzanie z panstw poza obszarem EOG, zgodnie z art. 10 ust.
2b pkt 17 ustawy. Odniesienia do EudraGMP uwaza si¢ za wystarczajace, jezeli
dotyczy.

Uzasadnienie, jezeli wigcej niz jeden wytworca ma by¢ odpowiedzialny za
zwolnienie serii na obszarze EOG.

Schemat blokowy wskazujacy etapy i1 czynnosci w poszczegdlnych miejscach
wytwarzania produktu leczniczego i substancji czynnej, w tym w zakresie kontroli
serii.

Oswiadczenie (lub certyfikat GMP wydany przez inspektorat majacy siedzibe na
obszarze EOG, jezeli dotyczy) whasciwych wtadz, ktore przeprowadzity inspekcje
miejsc wytwarzania (nie starsze niz 3 lata).

Odniesienia do EudraGMP uznaje si¢ za wystarczajace, jezeli dotyczy.
Podsumowanie innych inspekcji GMP przeprowadzonych w ostatnich 2 latach,
jezeli dotyczy.

List upowazniajacy do wgladu do Active Substance Master File (European Drug
Master File - EDMF) lub kopia Certyfikatu zgodnos$ci z Farmakopea Europejska.

Kopia pisemnego o$§wiadczenia wytworcy substancji czynnej, ze zobowiazuje si¢
do informowania podmiotu odpowiedzialnego w przypadku jakichkolwiek zmian
w procesie wytwarzania lub w specyfikacji, zgodnie z =zatacznikiem I do
dyrektywy 2001/82/WE.

Certyfikat zgodnosci z Farmakopea Europejska w zakresie TSE.
Kopia zezwolenia na zamierzone uwalnianie GMO do srodowiska.

Kopia pisma zawierajgcego porade naukowg udzielong przez CVMP lub panstwo
cztonkowskie.

Kopia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium panstwa
cztonkowskiego oraz na zadanie odpowiednik z krajow trzecich (wystarczajaca
jest fotokopia stron zawierajacych numer pozwolenia, date dopuszczenia do obrotu
oraz podpis wlasciwego organu).

Wykaz proponowanych wzoréw opakowan w formie graficznej.
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[ ]5.18.
[ ]5.19.

[ ]5.20.

Wykaz proponowanych nazw wtasnych produktu leczniczego weterynaryjnego i
podmiotow odpowiedzialnych w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich.

Wytworca posiadajacy zezwolenie na wytwarzanie jest obowigzany do uzycia jako
substancji wyjéciowe] wylacznie substancji czynnej, ktora zostata wytworzona
zgodnie z wymaganiami GMP 1 dlatego wymagane jest o$wiadczenie w tym
zakresie od kazdego wytworcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie, ktory
stosuje substancje czynng jako substancje wyjsciowg. W przypadku gdy miejsce
zwalniania serii jest inne niz powyzsze, nalezy przedstawi¢ o$wiadczenie osoby
wykwalifikowanej, odpowiedzialnej za zwolnienie serii, ktora to osoba przyjmuje
catkowita odpowiedzialno$¢ za poswiadczenie kazdej serii produktu leczniczego
weterynaryjnego.

W przypadku gdy wytworca posiadajgcy zezwolenie na wytwarzanie jest tylko
jeden, wymagane jest tylko jedno o§wiadczenie.

W przypadku gdy wystepuje wiecej niz jeden wytwoérca posiadajacy zezwolenie na
wytwarzanie jest mozliwe przedstawienie o$wiadczenia od jednej osoby
wykwalifikowanej, pod warunkiem ze:

e os$wiadczenie stwierdza jednoznacznie, Ze jest przedstawione w imieniu
pozostatych o0s6b wykwalifikowanych biorgcych udziat w procesie
wytwarzania,

e umowy dotyczace wytwarzania sg oparte na uzgodnieniach technicznych
zgodnie z zapisem w rozdziale Wytyczne GMP i osoba wykwalifikowana
dostarczajgca o$wiadczenie jest wymieniona w umowie jako osoba
biorgca odpowiedzialno$¢, ze wytwdrca substancji czynnej wytwarza
substancj¢ czynng zgodnie z wymaganiami GMP.

Uwaga: porozumienia te sa podstawa do podjecia inspekcji przez odpowiednie
wiadze.

Whnioskodawca powinien mie¢ na wzgledzie, ze osoba wykwalifikowana pozostaje
w dyspozycji wytworcy posiadajacego zezwolenie na wytwarzanie znajdujacego
si¢ na obszarze EOG (zgodnie z art. 50 dyrektywy 2001/82/WE). Deklaracje od
osoby wykwalifikowanej zatrudnionej przez wytworce znajdujacego si¢ w krajach
trzecich (wtaczajac MRA) nie sg akceptowalne.

Zgodnie z art. 50a ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE proces wytwarzania obejmuje
catosciowe lub czeSciowe wytwarzanie, import, podzial, pakowanie lub zmiang
opakowania, wilaczajac w to przepakowywanie, zmian¢ oznakowania przez
dystrybutora.

Szczegbdtowy opis systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktow
leczniczych weterynaryjnych oraz, jezeli dotyczy, system oceny ryzyka stosowany
przez podmiot odpowiedzialny.
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Zastosowane terminy i skroty:

1) ChPLW - Charakterystyka Produktu Leczniczego Weterynaryjnego;

2) CVMP — Komitet do spraw Produktéw Leczniczych Weterynaryjnych (The
Committee for Medicinal Products for Veterinary Use);

3) dyrektywa 2001/82/WE — dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z
28.11.2001, str. 1, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz.
13,t. 27, str. 3);

4) EDQM — European Directoriate for the Quality of Medicines & HealthCare —
Europejski Dyrektoriat ds. Jakosci Lekéw 1 Ochrony Zdrowia w Strasburgu;

5) EMA — Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency);

6) EudraGMP - europejska baza dotyczaca zezwolen na wytwarzanie i zezwolen
na import produktéw leczniczych oraz certyfikatow potwierdzajacych zgodnosc
warunkéw wytwarzania z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania (GMP);

7) GMP — Dobra Praktyka Wytwarzania (Good Manufacturing Practice);

8) kod ATCvet — klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna wedlug
WHO (Swiatowa Organizacja Zdrowia);
9) MRA - Mutual Recognition Agreement — porozumienie 0 Wwzajemnym

uznawaniu inspekcji pomiedzy Wspolnota a Australig, Japonig, Kanada, Nowg
Zelandia, Szwajcaria;

10) panstwo czlonkowskie — panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

11) Standard Terms — wydawnictwo przygotowane przez Komisj¢ Farmakopei
Europejskiej dzialajaca w ramach EDQM zawierajagce nazewnictwo postaci
farmaceutycznych, drog podania i opakowan produktow leczniczych;

12)TSE - zakazne encefalopatie gabczaste (Transmissible Spongiform
Encephalopathies);

13) ustawa — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z
2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.).





