RODZAJE ZMIAN, KTORE WYMAGAJ A ZtO ZENIA WNIOSKU O DOPUSZCZENIE DO OBROTU
PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Zmiany substancji czynnej (substancji czyniych

1) zasipienie chemicznej substancji czynnejdraoh, estrem zldonym, pochodi o tej samej terapeutycznej
czesci aktywnej, jeeli profil skutecznéci lub bezpieczéstwa nie réni sie w istotny sposéb;

2) zasipienie innym izomerem, igrmieszanip izomerow, zagpienie mieszaniny izolowanym izomerem (np.
racematu pojedynczym enancjomeremjejieprofil skutecznéci lub bezpieczéstwa nie rania sie w istotny
sposob;

3) zmiana rozpuszczalnika ekstratmgigo lub DER, jeeli skutecznéé lub bezpieczéstwo nie rénia sie w
istotny sposéb.

2. Zmiany w mocy, postaci farmaceutycznej lubddepodania:

1) zmiana biodogpndsci;

2) zmiana w farmakokinetyce, np. zmiana w szybkowalniania;

3) zmiana lub dodanie nowej mocy, potenciji;

4) zmiana lub dodanie nowej postaci farmaceutggzn

5) zmiana lub dodanie nowej drogi podania (w pedku podawania pozajelitowego konieczne jest
rozr&nianie mgdzy podawaniem detniczym, daylnym, domésniowym, podskérnym oraz innymi drogami).



